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KUPNI SMLOUVA

uzavrend dle § 2079 a ndsl. zék. €. 89/2012 Sb., obfanského zékoniku, v platném znéni

Prodavajici: Novartis s.r.o.

se sidlem: Gemini, budova B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

zast.: Ditou Engovou, Head of Medical Oncology

[of 64575977

reg. v OR: u MS v Praze, oddil C, viozka 41352

Kupujici: Fakultni nemocnice Olomouc

se sidlem: I. P. Pavlova 6, Olomouc 779 00

zast.: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D. feditelem

IC: 00179906 DIC: CZ00179906

bank. spoj.: CNB ¢islo Gétu: 60003-24639511/0710

Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho dodavat kupujicimu lé€ivy pfipravek alpelisib (dale jen
Pfipravek), pro 1é¢bu pacienta trpiciho zavainou nebo Zivot ohroZujici chorobou (intimalni sarkom plicni
artérie), pro kterého je tato |é¢ba posledni optimaini terapeutickou moznosti cilené 1é€by.

Smluvni strany sjednaly, ¢e kupni cena Pfipravku bude ¢init 1 000,-K¢&/baleni.

Kupujici, jako poskytovatel zdravotnich sluZeb, je odpovédny za to, aby byl pacient dobfe informovén o
moinych rizicich a vyhodach Pripravku, stejné tak jako o jinych lécivych pfipravcich, pokud jsou ¢i budou k
dispozici. Kupujici je odpovédny za ziskani pacientova souhlasu slécbou, (pfipadné souhlasu jeho
zakonného zastupce) pied zahdjenim Ié¢by Pfipravkem.

Kupujici potvrzuje, Ze je poskytovatelem zdravotnich sluieb a Ze ofetfujicim lékafem pacienta je
zaméstnanec kupujiciho [l [INNEGNGEEEEEEEEE

Po obdrieni této podepsané kupni smlouvy poskytne prodavajici kupujicimu veskerou pfislusnou
dokumentaci k Pfipravku.

Kupujici ma povinnost spravovat oscbni Udaje pacienta (shromaidovéni, drieni, uloZeni, pouiiti,
uchovani, vymazani atd.) v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich udajd.

Pfipravek poskytnuty prodavajicim nesmi kupujici pouZivat pro Zadny jiny ucel, ne je uvedeny v této
smlouvé, a bez predchoziho pisemného souhlasu prodévajiclho nesmi Pripravek zpfistupnit Zadné treti
strané nebo jinému pacientovi.

Kupujici bere na védomi, ie je jeho povinnosti hlasit neiddouci pfihody a jiné relevantni bezpetnostni
informace prodavajicimu.

Prodavajici bere bezpecnost pacientl velmi vainé. Vzhledem k tomu, Ze tento Pfipravek neni schvalen pro
tuto indikaci, dostupné bezpeénostni informace jsou omezeny na Udaje shromaidéné od pacienti s jinym
typem onemocnéni a v kontrolovanych klinickych studiich. MoZnost pfijimat a analyzovat bezpecnostni
informace shromaidéné béhem jeho pouiiti je mimorddné dlleZitd proto, aby bylo zajisténo, Ze
bezpeénostni profil Pfipravku je pfesny a aktudini a fe bude posouzeno a minimalizovano jakékoli
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potencidini riziko. Proto také proddvajici poZaduje, aby kupuijici zasilal mistnimu oddéleni bezpeénosti
pacienti prodavajiciho (e-mail - cz@novartis.com) nésledujici:

a. Vedkeré zévainé neZadouci pfihody (SAEs), u pacienta vystaveného Pfipravku, a to do 24 hodin
od jejich zjisténi, v€etné téch, které mohly byt diivodem pro ukonceni lé€by.

b. Vefkeré nezavainé nezadouci pfihody (AEs) (véetné potateénich a naslednych hladeni) u pacienta
vystaveného Pfipravku, a to bud jednotlivé do deseti (10) kalendafnich dni od jejich zjisténi nebo
mésiéné hromadnou formou, véetné téch, které mohly byt diivodem pro ukonéeni lécby.

c. Veskeré dalsi relevantni informace o bezpeénosti, véetné poééteénich a naslednych zprav (s klinickymi
pfiznaky nebo bez nich): nedostatetna Gginnost, pfedavkovéni, reakce na ukonéeni podavani léku a
rebound fenomén, imysiné nespravné ufiti / zneuiiti léCivého pfipravku, lékova zavislost, chyby v
déavkovani (véetné nespravného ufiti Pfipravku, chyby pfi vydeji nebo pfedepisovani), lékové nebo
potravinové interakce, progrese onemocnéni, zhor§eni a neofekdvané nepfiznivé Ucinky, jakoZ i
nedodrieni pokyn( k |ébé s rozvojem klinickych pfiznakd u pacienta vystaveného Pripravku, a to bud
jednotlivé do deseti (10) kalendainich dnli od jejich zjisténi nebo mé&siéné hromadnou formou.

Kupujici se také zavazuje plnit nasledujici povinnosti:

a. Vést kompletni, pfesné zapsané zaznamy ve zdravotnické dokumentaci pacienta tykajici se pouZivéani
P¥ipravku,

b. Vést zdznamy tykajici se dodévek Pfipravku (vedeni zdznam( o zdsobdach, datu exspirace, vyuZiti
Pfipravku) vsouladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy. V pfipadé stazeni Pfipravku bude Kupujici
bezodkiadné spolupracovat s Proddvajicim.

c. Pfi Zddosti o novou dodavku léku poskytnout Prodavajicimu relevantni informace o stavu pacienta,
aby bylo moZné posoudit, zda pacient stale z Ié¢by profituje.

d. Informovat Prodavajiciho o datu zahajeni |écby a také o datu ukonéeni 1é¢by Pfipravkem.

e. Pfipadné informovat pacienta o pfechodu na komercni Produkt a o potencidlnim dopadu v oblasti
nakladd s tim souvisejicich.

Kupujici rovnéZ souhlasi s tim, Ze proddvajici, spole¢nosti ze skupiny Novartis nebo propojené osoby
nenesou #4adnou odpovédnost v souvislosti (i) s podanim PFipravku (s vyjimkou p¥ipadd odpovédnosti za
$kody zplsobené vadami PFipravku, nedodrienim postupi dle spravné vyrobni praxe (GMP) prodévajicim
a / nebo nedodrzenim pfedpisti o manipulaci a pfepravé prodavajicim), (ii) s porusenim této smlouvy ze
strany kupujictho a (iii) s jakymkoli jednénim nebo opomenutim kupujiciho, vtetné, mimo jiného,
nedodrZeni prisludnych zakont a predpis( ze strany kupujiciho.

Kupujici prohiaduje a zaruéuje, Ze ma pfiméfené pojistné kryti k pokryti pohledavek nebo 3kod, za které
odpovida podle této smlouvy.

Prodavajici si vyhrazuje pravo pfistupu k udajim a pracovnim vystup(m tykajicim se pouZivani Pfipravku
kupujicim za uéelem potvrzeni ucelenosti Udaji, a to s omezenim na hla$eni nezadoucich UGcinkd, a za
uéelem dosaZeni souladu s globdlnimi nebo mistnimi zékony & pfedpisy. Prodavajici a spolecnosti ze
skupiny Novartis maji pravo vyuZivat veskeré tyto Udaje, plynouci z pouZivani P¥ipravku pro jakékoli Gcely,
véetné jejich predloZeni orgdnim vykonavajicim dohled.

Kupujici bere na védomi, ze vedkeré informace poskytnuté prodavajicim, jeho jménem nebo jakoukoli
spolecnosti ze skupiny Novartis podle této Dohody jsou pfedmeétem duSevniho vlastnictvi spoleénosti
Novartis a Ze s nimi neni opravnén jakkaliv nakladat jinak nez za Gcelem plnéni této smlouvy.

Kupujicimu nevznikne pravo na patent & na ochranu uZitnym vzorem k vynalezu nebo jinému fedeni
tykajicimu se P¥lpravku ¢ obsahujicimu informace poskytnuté prodavajicim &i jinou spolenosti z jeji
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skupiny. Kupujicl se timto zavazuje, Ze nepoda patentovou pfihlasku nebo pfihlasku uzitného vzoru k
vynalezu nebo jinému fesenl tykajici se Pfipravku ¢ obsahujicimu informace poskytnuté prodavajicim ¢i
jinou spoleénosti 7 jeho skupiny.

Pokud kupujici podd nebo umoini tieti osobé podat patentovou prihlasku ¢i pfihlddku uZitného vzoru na
vynalez nebo jiné Feseni tykajici se Pfipravku i obsahujici informace poskytnuté podle této smlouvy nebo
informace poskytnuté prodavajicim ¢&i jinou spole€nosti z jeho skupiny, jednd se o poruseni zdvazku
kupujiciho a kupujici timto prevadi na prodévajiciho vlastnictvi a prava k takto podanym patentovym
prihlaskam &i pfihlaskdm uZitnych vzord.

Bez ohledu na jind ustanoveni této smlouvy plati, Ze v dlsledku pouZivani Pfipravku kupujicim podle této
smlouvy neziskdva kupujici Zddna prava jakékoli povahy tykajicl se Produktu, jakéhokoli jiného |é¢ivého
pfipravku vlastnéného nebo licencovaného prodavajicim ¢&i spoleénastmi ze skupiny Novartis nebo pravo
k jejich uZiti, s vyjimkou prav vyslovné udélenych v této smlouvé. Kupuijici, proddvajici a spoletnosti ze
skupiny Novartis na sebe vzajemné nepfevadi zadna préva k vynalezim, pfihlaskam patentd, patentim,
prihlaskdm ochrannych znamek, pfihldskam autorského dila, autorska prava nebo Gdaje €i jind majetkova
prava, s vyjimkou téch vyslovné uvedenych v této smlouvé.

S vyjimkou pfipadl vyslovné dovolenych touto smlouvou kupujici nezpfistupni, at jiz formou publikace,
nebo jinym zplsobem, 24dné tfeti strané ani nepouiije pro jakykoli Géel Zddnou informaci poskytnutou
"kupujicimu a/nebo vyvinutou kupujicim samostatné nebo spolu s jinou osobou &i osobami v souvislosti
s touto smlouvou (spoleéné jen ,Informace”). Tato povinnost nezpfistupnit a nevyuzivat neplati ve vztahu
(i) k Informacim od okamZiku, kdy jsou nebo se stanou dostupnymi vefejnosti, ani by kupujici porusil tuto
smlouvu; (i) k Informacim, které jsou jiz kupujicimu nezdvisle zndmy, jak je uvedenc v piedchozich
pisemnych zaznamech kupujiciho; (iii) k Informacim od okamziku, kdy budou kupujicimu zpfistupnény
tieti osobou jinou neZ prodavajicim nebo jakoukoli spole¢nosti ze skupiny Novartis, aniz by tato osoba
tim, Ze kupujicimu informace zpfistupni, porudila zdvazek micenlivosti nebo nevyuZivani viadi
prodavajicimu nebo spolegnosti ze skupiny Novartis. V rozsahu, v jakém je kupujici povinen zpfistupnit
Informace (at jiz na zdkladé zakona, nafizeni, jiného préavniho pfedpisu, nebo pfikazu soudu pfislusné
jurisdikce), zale v dostateéném pfedstihu pfed zpfistupnénim takovych informaci prodévajicimu pisemné
oznémeni o daném poZadavku tak, aby mél prodévajici moZnost Zadat pfedbéiné opatieni nebo jiny
vhodny opravny prostfedek, a zpfistupnl/ pouze takovou cast Informaci, kterou je ze zdkona povinen
zpfistupnit. Pokud kupujici jiz dfive podepsal dohodu o zachovani divérnosti, nebude nic v tomto odstavci
vykladano tak, ze by bylo v rozporu s Dohodou o zachovéni dlvérnosti. V pfipadé rozporu mezi timto
odstavcem a Dohodou o zachovani divérnosti ma pfednost Dohoda o zachovani divérnosti.

Pokud bude chtit kupujici v souvislosti s pouZitim Pfipravku cokoli publikovat, poskytne prodavajicimu
moznost pfezkoumat a okomentovat navrhovanou publikaci pred jejim podanim nebo zpfistupnénim tfeti
strané, a to nejméné tficet (30) pracovnich dni, pokud jde o manuskript, a nejméné patnact (15} dni,
pokud jde o ¢lanky a postery nebo jejich resumé a abstrakty pro Ustni prezentace. Prodavajici si vyhrazuje
neomezené pravo odstranit z navrhované publikace, posteru ¢i abstraktu jakoukoli informaci, ktera byla
poskytnuta kupujicimu prodévajicim nebo jinou spoleénosti ze skupiny Novartis, jeZ by zde byla obsaZena.
Prodévajici miie dale poZadovat, aby bylo podani navrhované publikace odloZeno ai o Ctyficet pét (45)
dni od data obdrZeni.

Tato smlouva nabyvé platnosti a Géinnosti k datu jejiho podpisu Prodavajicim i Kupujicim a bude ucinna
po dobu, dokud pacient/i lé€eny/i podle Zidosti Kupujiciho nepfestane/nepfestanou splfiovat kritéria
zpusobilosti stanovend pro podavani Pfipravku. V takovy okamiik smlouva zanika. Prodavajici i Kupujici
jsou opravnéni ukonéit tuto smlouvu podle vlastniho uvéZeni na zakladé pisemné vypovédi. Vypovédni
doba €ini 30 dnii a poéne béZet dnem nésledujicim po doruéeni pisemné wpovédi druhé smluvni strané.
Ukonéeni smlouvy nezprostuje Zadnou ze smluvnich stran zavazkd vzniklych pfed datem ukonéeni.
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Do tficeti (30) dni od ukon€eni nebo zaniku smlouvy poskytne prodavajici kupujicimu pfislusné pokyny
pro nakladani s nepouzitym Pripravkem.

Ustanoveni této smlouvy, ktera jsou z povahy véci zamyélena tak, aby trvala i po vypovédi nebo ukonéeni
této smlouvy, budou platit i po skonéeni smlouvy.

Timto kupuijici potvrzuje a souhlasi stim, Ze jedna nezdvisle na prodavajicim, pokud jde o poskytovani
PFipravku, Ze pInéni je bez nepfipustného nebo negativniho vlivu a Ze neuzavira tuto smlouvu vyménou za
#adny vyslovny nebo implicitni souhlas s pifedepisovanim, doporufovénim, ndkupem, dodavénim,
vydavanim a podavanim jakéhokoli lé¢ivého pfipravku prodévajictho nebo poskytovéanim vyhodného
postaveni jakémukoli 1é¢ivému piipravku prodavajiciho.

Kupujici timto bere na védomi a souhlasi s tim, ze poskytovani Pfipravku nepfedstavuje stamovisko ani
prohlaSeni o tom, Ze je Pfipravek bezpeény a/nebo G&inny pro danou indikaci.

Tato smlouva se fidi pravem Ceské republiky a podle tohoto priva se vyklada.

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

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva vyjadfuje jejich pravou, vainou, svobodnou a tplnou wiilj,
prostou omyli. Na diikaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zéstupci smluvnich stran své podpisy.
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Pfiloha 1

Zakladni body, které musi obsahovat Informovany souhlas pacienta:

Informace, Ze Pfipravek neni pro dané pouziti registrovan
Dostupné informace o bezpeénosti Pfipravku (o potencialnich rizicich a vedlejich Géincich) a déle
informace o dostupnych vysledcich klinickych studii, které pomohou pacientovi zvaZit potencialni rizika
versus prospéch z lécby.
Obecné informace o |é¢bé a planovanych proceduréach
Informace o identifikovanych a potenciélnich rizicich a vedlejich Géincich
Informace o sbéru informaci v dobé opakované dodavky pro Ucely porozuméni benefitiim lécby, pokud
relevantni

¢ Informace o specidlnich poZadavcich na pacienta (jsou-li)

e Informace o tom, fe Ié&ba je dobrovolna a pacient ji mGzZe kdykoliv na své pfani ukondit.

e Informace o dobé trvani |é¢by a o nakladech pacienta na |écbu.
informace o tom, Ze zaslepené osobni Gdaje budou zasildny spoleénosti Novartis pro (Cely spojené s
poskytovanim Pfipravku a hlaSenim neZadoucich pfihod a Ze nékteré Gdaje souvisejici s Iécbou pacienta
mohou byt souéésti daldich analyz a publikaci tykajicich se Pfipravku, v tom pfipadé vidy ale bez
zvefejnéni totoznosti pacienta.
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