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KUPNI SMLOUVA 

uzavrena die § 2079 a nasi. ziik. c. 89/2012 Sb., obcanskeho zakonfku, v platnem zneni 

Prodavajld: 
se sldlem: 
zast.: 

Novartis s. r.o. 
Gemini, budova B, Na Pankrcki 1724/129, 140 00 Praha 4 
Ditou Engovou, Head of Medical Oncology 

IC: 64575977 
reg. v OR: u MS v Praze, oddfl C, vlozka 41352 

Kupujld: 
se sldlem: 
zast.: 

Fakultnl nemocnice Olomouc 
I. P. Pavlova 6, Olomouc 779 00 
prof. MUDr. Romanem HavHkem, Ph.D. i'editelem 

IC: 00179906 DIC: CZ00179906 
bank. spoj.: CNB cislo uetu: 60003-24639511/0710 

1. Predmetem t~!to smlouvy je zavazek prodavaj fciho dodavat kupujicimu leciv¥ pripravek alpelisib (dale jen 
Pripravek), pro h~cbu pacienta trpiciho zavaznou nebo zivot ohrozujld chorobou (intimalni sarkom plicni 
arterie), pro ktereho je tate lecba posledni optimalni terapeutickou moznostl cllene lecby. 

2. Smluvnf strany sjednaly, ze kupni cena Pripravku bude cinit 1 000,-Kc/balenf. 

3. Kupujfcl, jake poskytovatel zdravotnlch sluzeb, je odpovedny za to, aby byl pacient dobre informovan o 
moznych riziclch a v'{hodach Pripravku, stejne tak jake o j inych h~civ'{ch prfpravcich, pokud jsou ci budou k 
dispozici. Kupujfd je odpovedny za ziskani pacientova souhlasu s h~cbou, (pi'lpadne souhlasu jeho 
zakonneho zastupce) pred zahajenim lecby Pi'fpravkem. 

4. Kupuj(d potvrzuje, ze je poskytovatelem zdravotnfch slufeb a ze osetrujfdm lekarem pacienta je 
zamestnanec kupujfclho- • . 

5. Po obddenl teto podepsane kupnf smlouvy poskytne prodavajicl kupujfdmu veskerou prislusnou 
dokumentaci k Pripravku. 

6. Kupujfd rna povinnost spravovat osobni udaje pacienta (shromald'ovanf, ddeni, ulozeni, pouziti, 
uchovani, vymazanl atd.) v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy o ochrane osobnich udaju. 

7. Prfpravek poskytnuty prodavajidm nesml kupujici pouzlvat pro zadny jiny ucel, nez je uvedeny v teto 
smlouve, a bez predchoziho plsemneho souhlasu prodavajldho nesmf Pi'lpravek zpristupnit zadne treti 
strane nebo jinemu pacientovi. 

8. Kupujfd bere na vedomi, ie je jeho povinnosti hlasit nezadoud prihody a j ine relevantni bezpecnostnf 
informace prodavajicimu. 

9. Prodavajfd bere bezpecnost pacientu velmi vaine. Vzhledem k tomu, ze tento Pi'ipravek neni schvalen pro 
tuto indikaci, dostupne bezpecnostni informace jsou omezeny na udaje shromazdene od pacientu s jinym 
typem onemocnenl a v kontrolovanych klinickych studiich. Moinost pi'ijimat a analyzovat bezpecnostnl 
informace shromazdene behem jeho pouzitl je mimoradne dulezita proto, aby bylo zajisteno, ze 
bezpecnostnf profil Pi'fpravku je presny a aktualnl a ze bude posouzeno a minimalizova no jakekoli 
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potencialni rizlko. Proto take 
pacientu prodavajidho ,.,_,.,...,,""' 

duje, aby kupujid zasilal mistnimu oddeleni bezpecnosti 
novartis.com) nasledujid: 

a. Veskere zavazne nezadouci prihody (SAEs), u pacienta vystaveneho Pripravku, a to do 24 hodin 
od jejich zjisteni, vcetne tech, ktere mohly bYt duvodem pro ukonceni lecby. 

b. Veskere nezavazne nezadoud pi%ody (AEs) (vcetne pocatecnlch a naslednych hlaseni) u pacienta 
vystaveneho Pripravku, a to bud' jednotlive do deseti (10) kalendarnich dnu od jejich zjisteni nebo 
mesfcne hromadnou formou, vcetne tech, ktere mohly bVt duvodem pro ukonceni lecby. 

c. Veskere dalsi relevantni informace o bezpecnosti, vcetne pocatecnich a naslednych zprav (s klinickymi 
priznaky nebo bez nich): nedostatecna ucinnost, predavkovani, reakce na ukonceni podavani leku a 
rebound fenomen, umvslne nespravne uzitr I zneuziti leciveho prfpravku, lekova zavislost, chyby v 
davkovanf (vcetne nespravneho uziti Pripravku, chyby pri vYdeji nebo predepisovanf), h~kove nebo 
potravinove interakce, progrese onemocneni, zhorseni a neocekavane nepi'Cznive ucinky, jakoz i 
nedodr2eni pokynu k lecbe s rozvojem klinici<Ych prfznaku u pacienta vystaveneho Pripravku, a to bud' 
jednotlive do deseti (10) kalendarnich dnu od jejich zjisteni nebo mesfcne hromadnou formou. 

10. Kupujid se take zavazuje plnit nasledujfd povinnosti: 

a. Vest kompletni, presne zapsane zaznamy ve zdravotnicke dokumentaci pacienta tykajici se pouzivani 
Pripravku. 

b. Vest zaznamy tykajici se dodavek Pripravku (vedenf zaznamu o zasobckh, datu exspirace, vyuziti 
Prfpravku) v souladu s prlslusnymi pravnlmi pi'edpisy. V pripade stazeni Pripravku bude Kupujid 
bezodkladne spolupracovat s Prodavajlcim. 

c. Pi'i zadosti o novou dodavku h~ku poskytnout Prodavajlcimu relevantni informace o stavu pacienta, 
a by bylo mozne posoudit, zda pacient stale z lecby profituje. 

d. lnformovat Prodavajidho o datu zahajeni h!cby a take o datu ukoncenf h~cby Prfpravkem. 

e. Pripadne informovat pacienta o prechodu na komercni Produkt a o potencialnim dopadu v oblasti 
nakladu s tim souvisejidch. 

11. Kupujfd rovnez souhlasi s t im, ze prodavajfcf, spolecnosti ze skupiny Novartis nebo propojene osoby 
nenesou zadnou odpovednost v souvislosti (i) s podanim Pripravku (s yYjimkou prfpadu odpovednosti za 
skody zpusobene vadami Pripravku, nedodrzenim postupu die spravne yYrobni praxe (GMP) prodavajlcim 
a I nebo nedoddenim predplsu o manipulaci a preprave prodavajldm), (i i) s porusenim teto smlouvy ze 
strany kupujidho a (iii) s jakymkoli jednanfm nebo opomenutim kupujfciho, vcetne, mimo jineho, 
nedodrzeni prfslusnych zakonu a predpisu ze strany kupujlcfho. 

12. Kupujici prohlasuje a zarucuje, ze ma primerene pojistne kryti k pokryti pohledavek nebo skod, za ktere 
odpovfda podle teto smlouvy. 

13. Prodavaj ici si vyhrazuje pravo pristupu k udajum a pracovnfm yYstupum t'{kajfcfm se pouzlvanl Pripravku 
kupujicim za ucelem potvrzeni ucelenosti udaju, a to s omezenim na hlasenr nezadoudch ucinku, a za 
ucelem dosazeni souladu s globalnimi nebo mistniml zakony ci predpisy. Prodavajici a spolecnosti ze 
skupiny Novartis majl pravo vyuzivat veskere tyto udaje, plynouci z pouzivani Pripravku pro jakekoli ucely, 
vcetne jejich predlozeni organum vykonavajicim dohled. 

14. Kupujfd bere na vedomi, ie veskere informace poskytnute prodavajicim, jeho jmenem nebo jakoukoli 
spolecnosti ze skupiny Novartis podle teto Dohody jsou predmetem dusevniho vlastnictvf spolecnosti 
Novartis a ze s nimi nenf opravnen jakkoliv nakladat jinak nez za ucelem plneni teto smlouvy. 

15. Kupujidmu nevznikne pravo na patent ci na ochranu uzitnym vzorem k vynalezu nebo jinemu reseni 
tykajldmu se Pi'fpravku ci obsahujlcimu inform ace poskytnute prodavajfcim ci jinou spoiecnosti z jeji 
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skupiny. Kupujfd se tlmto zavazuje, ze nepoda patentovou pi%h3sku nebo prihlasku uzitneho vzoru k 
vynalezu nebo jinemu feseni tykajid se Pripravku ~~ obsahujldmu informace poskytnute prodavajlcfm ci 
jinou spolecnosti z jeho skupiny. 

16. Pokud kupujfci poda nebo umoinf tfeti osobe podat patentovou prihi<Bku ~~ pfihlcHku uzitneho vzoru na 
vynalez nebo jine resenf t'{kajfd se Pripravku ci obsahujici informace poskytnute podle teto smlouvy nebo 
informace poskytnute prodavajicfm ci jinou spolecnosti zjeho skupiny, jedna se 0 poruseni zavazku 
kupujidho a kupujicf t imto prevadl na prodavajfdho vlastnictvi a prava k takto podanym patentov'{m 
pi'ihlaskam ci pi'ihlaskam uzitnych vzoru. 

17. Bez ohledu na jina ustanoveni teto smlouvy platf, ze v dusledku poulfvanf Pi'ipravku kupujldm podle teto 
smlouvy nezfskava kupujfcl Z.~dna prava jakekoli povahy tykajld se Produktu, jakehokoli jineho leciveho 
pripravku vlastneneho nebo licencovaneho prodavajidm ci spolecnostmi ze skupiny Novartis nebo pravo 
k jejich uzitl, s v'{jimkou prav v¥slovne udelenych v teto smlouve. Kupujfd, prodavajfd a spolecnosti ze 
skupiny Novartis na sebe vzajemne nepi'evadi zadna prava k vynalezum, prihlaskam patentu, patentum, 
prihlaskam ochrannych znamek, prihlaskam autorskeho dila, autorska prava nebo udaje ci j ina majetkova 
prava, s v'{jimkou tech v¥slovne uvedenych v teto smlouve. 

18. S vYiimkou pi'fpadu v'{slovne dovolenych touto smlouvou kupujid nezprfstupnf, at jiz formou publikace, 
nebo jinym zpusobem, zadne treti strane ani nepouzije pro jakykoli ucel zadnou informaci poskytnutou 
"kupujidmu a/nebo vyvinutou kupujidm samostatne nebo spolu s jinou osobou ci osobami v souvislosti 
s touto smlouvou (spolecne jen ,lnformace"). Tato povinnost nezpi'istupnit a nevyulfvat neplati ve vztahu 
(i) k lnformadm od okamziku, kdy jsou nebo se stanou dostupnymi vei'ejnosti, aniz by kupujlci porusil tuto 
smlouvu; (ii) k lnformaclm, ktere jsou jiz kupujfcfmu nezavisle znamy, jak je uvedeno v pi'edchozich 
pisemnych zaznamech kupujiciho; (iii) k lnformaclm od okamliku, kdy budou kupujfdmu zpi'istupneny 
ti'eti osobou jinou nez prodavajldm nebo jakoukoli spolecnosti ze skupiny Novartis, aniz by tato osoba 
tfm, ze kupujidmu informace zprfstupni, porusila zavazek mlcenlivosti nebo nevyuzivani vuci 
prodavajfdmu nebo spolecnosti ze skupiny Novartis. V rozsahu, v jakem je kupujicf povinen zpi'fstupnit 
lnformace (af jiz na zaklade zakona, narizenf, jineho pravnfho pi'edpisu, nebo pi'lkazu soudu prislusne 
jurisdikce), zasle v dostatecnem pi'edstihu pred zprfstupnenfm takov'{ch informad prodavajfdmu pfsemne 
oznamenf 0 danem pozadavku tak, aby mel prodavajfd moznost zadat predbezne opati'enl nebo jiny 
vhodny opravny prostfedek, a zpi'fstupnf pouze takovou cast lnformad, kterou je ze zakona povinen 
zpi'istupnit. Pokud kupujld jiz drive podepsal dohodu o zachovanf duvernostl, nebude nic v tomto odstavci 
vykladano tak, ze by bylo v rozporu s Dohodou o zachovani duvernosti. V prlpade rozporu mezi tfmto 
odstavcem a Dohodou o zachovani duvernosti ma prednost Dohoda o zachovani duvernosti. 

19. Pokud bude chtit kupujlci v souvislosti s poulitim Prfpravku cokoli publikovat, poskytne prodavajfdmu 
moznost prezkoumat a okomentovat navrhovanou publikaci pi'ed jejfm podanim nebo zpifstupnenim ti'eti 
strane, a to nejmene tricet (30) pracovnich dnl, pokud jde o manuskript, a nejmene patnact (15) dni, 
pokud jde o clcinky a postery nebo jejich resume a abstrakty pro ustni prezentace. Prodavajici si vyhrazuje 
neomezene pravo odstranit z navrhovane pubiikace, posteru ci abstraktu jakoukoli informaci, ktera byla 
poskytnuta kupujfcfmu prodavaj(dm nebo jinou spolecnostl ze skupiny Novartis, jez by zde byla obsazena. 
Prodavajici muze dale pozadovat, aby bylo podanf navrhovane publikace odlozeno az o Ctyricet pet (45) 
dni od data obdrienf. 

20. Tato smlouva nab'(va platnosti a ucinnosti k datu jej(ho podpisu Prodavajfdm I Kupujfcfm a bude ucinna 
po dobu, dokud pacient/1 h~ceny/i podle ~adosti Kupujfclho neprestane/neprestanou splnovat kriteria 
zpusobilosti stanovena pro podavani Pi'fpravku. V takov'{ okamzik smlouva zanika. Prodavajfci i Kupujld 
jsou opravneni ukoncit tuto smlouvu podle vJastniho uvazenf na zaklade pfsemne vYPOVedi. V'{povednf 
doba cini 30 dnu a pocne bezet dnem nasledujfcfm po doruceni pisemne v'{povedi druhe sml uvni strane. 
Ukoncenf smlouvy nezprost:uje zadnou ze smluvnich stran zavazku vzniklych pred datem ukoncenf. 
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21. Do triceti (30) dnu od ukonceni nebo zaniku smlouvy poskytne prodavajid kupujfdmu pi'islusne pokyny 
pro nakladanf s nepouzitym Pripravkem. 

22. Ustanovenf teto smlouvy, ktera jsou z povahy veci zamyslena tak, aby trvala i po V',ipovedi nebo ukonceni 
teto smlouvy, budou platit i po skonceni smlouvy. 

23. Timto kupujid potvrzuje a souhlasi s t im, ze jedna nezavisle na prodavajidm, pokud jde o poskytovani 
Prfpravku, ie plnenf je bez nepripustneho nebo negativnlho vlivu a ze neuzavira tuto smlouvu \l'fmenou za 
zadny V',islovny nebo implicitni souhlas s predepisovanim, doporucovanfm, nakupem, dodavanlm, 
vydavanfm a podavanlm jakehokoli h~civeho prfpravku prodavajidho nebo poskytovanfm v¥hodneho 
postaveni jakemukoli h!civemu prfpravku prodavajldho. 

24. Kupujid tfmto bere na vedomi a souhlasl s tim, ze poskytovani Pi'ipravku nepredstavuje stanovisko ani 
prohlasenf o tom, ie je Pripravek bezpecny a/nebo ucinny pro danou indikaci. 

25. Tato smlouva se i'fdf pravem Ceske republiky a podle tohoto prava se vyklada. 

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

27. Smluvnf strany prohlasuji, ze tato smlouva vyjadruje jejich pravou, v;Hnou, svobodnou a uplnou vuli, 
prostou omylu. Na dukaz shora uvedeneho prlpojuj i opravneni zastupci smluvnfch stran sve podpisy. 
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Prfloha 1 

Zakladn( body, ktere musi obsahovat lnformovany souhlas pacienta: 

• lnformat~, ze Prfpravek nenf pro dane poulitf registrovan 
• Dostupne informace o bezpecnosti Prlpravku (o potencialnlch rizidch a vedlejsich ucindch) a dale 

informace 0 dostupnych v'fsleddch klinickych studif, ktere pomohou pacientovi zvazit potencialnl rizika 
versus prospech z lecby. 

• Obecne informace o lecbe a phinovanych procedunkh 
• lnformace 0 identifikovanych a potencialnich rizidch a vedlejsich ucindch 
• lnformace 0 sberu informacf v dobe opakovane dodavky pro ucely porozumeni benefitum lecby, pokud 

relevantnl 
• lnformace o specialnich pozadavcich na pacienta Osou-li) 
• lnformace 0 tom, ze lecba je dobrovolna a pacient ji muze kdykoliv na sve prani ukoncit. 
• lnformace 0 dobe trvani lecby a 0 nakladech pacienta na lecbu. 
• lnformace o tom, ze zaslepene osobni udaje budou zasilany spolecnosti Novartis pro ucely spojene s 

poskytovanlm P~lpravku a hl<l5enfm nezadoudch prihod a ze nektere udaje souvisejid s lecbou pacienta 
mohou bYt soucasti dalsich analyz a publikad t'(kajicich se Pfipravku, v tom prfpade vzdy ale bez 
zverejnenf totoznosti pacienta. 
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