Kupni smlouva
(IéCivy pripravek ZOLGENSMA)

Tuto kupni smlouvu o koupi lIéCivého pripravku Zolgensma (dale jen ,Smlouva“) uzaviraji

1. Fakultni Thomayerova nemocnice
se sidlem Videriskd 800, 140 59 Praha 4 - Kr¢
jednajici: doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc., reditel
statni pFispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR
zapsana v obchodnim rejsttiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr, vl. 1043
1C:00064190
DIC: CZ00064190
Bankovni spojeni: CNB
Cislo uctu: 20001-36831041/0710

(dale jen ,,FTN“ nebo , Kupujici“)

2. Novartis s.r.o.
se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle,
IC: 645 75 977
DIC: CZ 645 75 977
Bankovni spojeni BNP Paribas S.A., poboc¢ka Ceskd republika
¢. Gc¢tu: 064450-6003670007/6300
zapsana v obchodnim rejstfiku pod spis. zn. C 41352 vedenou u Méstského soudu v Praze
zastoupena Mgr. Pavel Kral, prokurista
Ing. Petr Jursa, prokurista

(dale jen ,Novartis“ nebo ,Prodavajici)

FNT a Novartis jsou dale oznacovani spolecné jen jako ,Strany” a jednotlivé jako ,Strana“.

1. Tato Smlouva byla uzaviena v souladu se zdkonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek,
ve znéni pozdéjsich predpisu (ddle jen ,,zakon o verejnych zakazkach“) a v souladu s § 2079 a nasl.
zédkona ¢. 89/2012 Sh., oblansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,0Z"), a v rdmci
vefejné zakdzky ¢. FTN-R-52/2023 s ndzvem , Dodavka léku — lé¢iva latka onasemnogen
abeparvovek — ATC M09AX09” (dale jen ,Vefejna zakazka“).

2. Obé Strany prohlasuji, Ze maiji pravni subjektivitu, nemaji omezenu pravni zpUsobilost a na zakladé
vzajemnych jednani a dohod uzaviraji tuto Smlouvu.

3. Smluvni strany prohlasuji vedle této Smlouvy uzaviely dne 7.6.2023 samostatnou Smlouvu o jisténi
jakosti pfi doddvkdch lécivého pripravku Zolgensma (dale jen ,Smlouva o jisténi jakosti“), a touto
smlouvou se smluvni strany budou fidit pfi plnéni predmétu této Smlouvy. Bude-li jakékoliv



ustanoveni této Smlouvy nebo jejich pfiloh v rozporu s ustanovenim Smlouvy o jisténi jakosti,
jakkoliv by se to s ohledem na odliSnost otazek, které Smlouva a Smlouva o jiSténi kvality upravuiji,
nemélo stat, maji pfednost ustanoveni Smlouvy o jisténi kvality. Jakdkoliv pozdéjsi zména Smlouvy
o jisténi kvality u¢inéna v souladu s jejim znénim bude bez dalSiho upravovat i podminky
spoluprace Stran podle této Smlouvy, ledaze bude ve Smlouvé o jisténi kvality sjednano vyslovné
jinak.

4. Novartis na zakladé této Smlouvy, v souladu s VSeobecnymi obchodnimi podminkami spole¢nosti
Novartis pro prodej ptipravku Zolgensma, které jsou pfiloZzeny k této Smlouvé jako jeji Pfiloha ¢. 1
(dale jen ,VOP“) a podle nich a v souladu se Zasademi spolecnosti Novartis s.r.o. pro pfipad ruseni
objednavek a vraceni pfipravku Zolgensma, které jsou pfiloZzeny k této Smlouvé jako jeji Pfiloha €.
2 (ddle jen ,Zasady“) a podle nich, doda FTN a prevede na ni vlastnické pravo k |é¢ivému pripravku
Zolgensma, registrovaného u Evropské lékové agentury pod registracnim ¢islem EU/1/20/1443
(dale jen , Pripravek”) a to v mnoZstvi potfebném pro Iécbu 1 (jednoho) pacienta. Pripravek bude
pfi dodani zabaleny ve formé boxu obsahujiciho jednotlivé ampule dle hmotnosti pacienta v
souladu s Objednavkovym formulafem vyplnénym ze strany FTN a odpovidajicim vzoru
obsazenému v pfiloze €. 3 této Smlouvy) a FTN za takto dodany Pfipravek uhradi kupni cenu ve
vySi uvedené v ¢l. Il. odst. 3 této Smlouvy.

5. Strany sjednavaji, Ze pfi plnéni této Smlouvy se budou fidit VOP a Zasadami, ledaZe je v této
Smlouvé sjednano vyslovné jinak.

Odchylné od VOP se ujedndva nasleduijici:

1. VSechny ceny Pripravku budou uvadény a fakturovany v ceskych Korunach (K¢). VSechny dariové
doklady musi byt vystaveny v souladu se zdkonem ¢. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty, ve
znéni pozdéjsich predpisa.

2. Cena Pripravku zahrnuje Uplnou davku pro pacienta. Cena bude navysena o ¢astku odpovidajici
sazbé DPH dle uvedeného zdkona a Novartis je povinen podle uvedeného zikona vystavit dafovy
doklad — fakturu. Cena nebude hrazena formou zalohy. Splatnost faktury bude 60 dni od jejiho
vystaveni.

3. Cena Ptipravku Zolgensma ¢ini 51.615.710,79 K¢ (slovy padesat jedna milion( Sest set patnact tisic
sedm set deset Korun a sedmdesat devét haléri bez DPH.
4. Pravni vztah zaloZeny touto Smlouvou se bude fidit pravem Ceské republiky, jakykoliv spor z ni

vyplyvajici, ktery nebude vyfesen smirné, bude fesen piislusnym soudem Ceské republiky;

5. Pripravek bude dodan do nemocni¢ni Iékarny Kupujiciho nejpozdéji do 5 dnli od potvrzeni
objednavky.

6. Prodavajici je opravnén vystavit a predat fakturu kupujicimu nejdfive v den podpisu protokolu o
predani a prevzeti pfipravku Zolgensma.



.
1. FTN nesmi fyzicky vratit Zadny Pfipravek Novartisu, nestanovi-li Smlouva o jisténi jakosti jinak.

2. Jakykoli Pripravek, ktery bude dodan FTN a z jakéhokoli divodu jej nebude moiné poufZit pro
pacienta nebo jej vratit v souladu se Smlouvou o zajisténi jakosti, bude v souladu se Smlouvou o
jisténi jakosti FTN nebo jejimi smluvnimi partnery znicen,

3. V nékterych pripadech muze byt Pripravek pravné vracen Novartisu (¢imZ neni dotéen odst. 1 a
odst. 2), pficemzZ na jeho dodani fakturované FTN bude vystaven dobropis a cena uhrazena FTN
bude vracena;

4. Nasledujici ustanoveni Zasad se nepoutziji na zadné ¢asti a ¢lanky, které umoziuji nebo upravuji
vraceni Pfipravku:

ustanoveni ¢lanku 3.1., s vyjimkou prvni véty a pouze v rozsahu dobropisu / vraceni platby,
ustanoveni ¢lanku 3.2, ustanoveni ¢lankd 3.3.1.1., 3.3.1.2,, 3.3.2.1,, 3.3.2.2,, 3.3.3.2, 3.4, 3.5,
3.6.3.a4.

Avsak,

i. vpripadé, Ze nékteré z téchto ustanoveni opravriuje FTN poZadovat vraceni Pfipravku nebo
ji opravriuje k obdrzeni jiz uhrazené ceny a/nebo dobropisu vyménou za vraceny Pfipravek,
zUstava toto ustanoveni v platnosti ve vztahu k vraceni ceny a/nebo vystaveni dobropisu a
za timto Ucelem bude jakykoli pozadavek na vraceni Pfipravku nahrazen pozadavkem na
likvidaci na misté ze strany FTN nebo jejich smluvnich partnerd v souladu se Smlouvou o
zajisténi jakosti a predlozenim dokladu o likvidaci Novartisu,

ii. pokud kterékoli z téchto ustanoveni popisuje podminky, za kterych FTN ma nebo mize
PFipravek vratit, budou pouZity jako podminky, za kterych FTN provede likvidaci Pfipravku
v souladu se Smlouvou o zajisténi jakost;

5. Ndéklady na likvidaci podle odst. 2 nese Novartis pouze v pfipadé, Ze podle Zasad bude mit FTN
narok na dobropis na dodany pftipravek.

V.
1. Tato Smlouva nabyva platnosti a t¢innosti dnem pripojeni posledniho podpisu ( § 6 odst. 3 zakona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uc¢innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv
a o registru smluv (zdkon o registru smluv).

2. FTN zverejni tuto Smlouvu v registru smluv do 3 dni od data uc¢innosti Smlouvy.

3. V pfipadé rozporu znéni téla této Smlouvy a jeji kterékoliv pfilohy ma prednost znéni téla této
Smlouvy.



4. Smlouva se uzavird elektronicky.

5. Na dukaz toho, Ze tato Smlouva predstavuje pravou a skutecnou vili Stran ji opravnéni zastupci
Stran podepisuiji.

6. Nedélitelnou soucdst této Smlouvy tvofi jeji Prilohy, kterymi jsou

Pfiloha ¢. 1 — VSeobecné obchodni podminky spolecnosti Novartis pro prodej pfipravku
Zolgesma;

Priloha €. 2 — Zasady spolecnosti Novartis s.r.o. pro pfipad ruseni objednavek a vraceni pfipravku
Zolgensma;

Pfiloha €. 3 - Objednavkovy formular.

Dojde-li v budoucnu ke zméné textu VOP nebo Zasad, v souladu s pravidly v nich uvedenymi,
nahrazuje takové nové znéni VOP nebo Zasad jejich dosavadni znéni i pro ucely této Smlouvy.
Nové znéni VOP nebo Zasad je ucinné a méni prislusnou prilohu této Smlouvy k okamziku, kdy
Novartis nové znéni VOP nebo Zasad FTN oznami. Jestlize vSak tato Smlouva obsahuje ujednani
odlisné od VOP nebo Zasad, neni novym znénim VOP nebo Zasad takové ujednani dotceno a
zUstava zachovana i jeho aplikaéni prednost pred znénim VOP nebo Zasad.

V Praze dne V Praze dne 15. ¢ervna 2023
Fakultni Thomayerova nemocnice Novartis s.r.o.
doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc., reditel Mgr. Pavel Kral, prokurista

Novartis s.r.o.
Ing. Petr Jursa, prokurista
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VSEOBECNE OBCHODNi PODMINKY
spole¢nosti Novartis s.r.o. pro prodej pfipravku ZOLGENSMA®

verze Uc¢inna od 1. ¢ervna 2023 (dale jen ,Podminky*)

OBECNA USTANOVENI

Neni-li jinak pisemné dohodnuto ve Smlouvé o dodavkach Iégivého pripravku mezi spole¢nosti Novartis, jak
je definovana nize, a Kupujicim, jak je definovan nize (dale jen ,Smlouva o dodavkach®), pouziji se tyto
Podminky s ucinnosti ode dne 1. €ervna 2023 na veSkeré objednavky a dodavky spole¢nosti Novartis s.r.0.,
se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 645 75 977, DIC: CZ 645 75 977, zapsané v
obchodnim rejstfiku pod spis. zn. C 41352 vedenou u Méstského soudu v Praze (dale jen ,Novartis*), které
budou zahrnovat dodani a/nebo pfevod vlastnického prava k léCivému pfipravku pro genovou terapii
uvadéného na trh Ceské republiky pod nazvem Zolgensma® a registrovanym pod reg. . EU/1/20/1443, (déle
jen ,PFipravek®, nebo ,ZOLGENSMA®) potencialnimu Kupujicimu (jak je tento pojem definovan nize),
pficemz Pfipravek je individualné pfizpusobovan kazdému pacientovi, a proto jej nelze prodavat za Gcelem
podani jiné osobé, nez je dany pacient

Pojmem ,, Kupujici“ se rozumi jakykoli organ stanoveny zakonem nebo organ ochrany vefejného zdravi,
poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jiné zdravotnické zafizeni ¢i centrum zdravotni péce nebo fyzicka
osoba, spole¢nost nebo jiny pravni subjekt, ktery byl pfedem schvalen Novartisem v souladu se Zasadami
pro zruSeni objednavek pFipravku ZOLGENSMA® (dale jen ,Zasady") jako Opravnény uzivatel k zadavani
elektronickych ¢i jinych objednavek u spole€nosti Novartis na Pfipravek za ucelem jeho pouziti.

Tyto Podminky se pouziji spoleéné se Zasadami a Smlouvou o jisténi kvality uzavienou s potencialnim
Kupujicim samostatné, na veSkery prodej Pfipravkl. Tyto Podminky maji vzdy pfednost pfed jakymikoli
podminkami uvedenymi v jakémkoli objednavkovém formulafi, jakémkoli vzoru smlouvy, objednavce nebo
jakychkoli jinych smluvnich podminkach Kupujiciho a v jakémkoli sdéleni zaslaném Kupujicim spole¢nosti
Novartis. Smlouva o ji§téni kvality pfipravku ZOLGENSMA® ma pak vzdy prednost pred témito Podminkami,
Zasadami i Smlouvou o dodavkach.

Zadanim objednavky Pfipravku nebo jejich pfijetim ze strany Kupujiciho Kupujici vyjadfuje bezvyhradné pfijeti
téchto Podminek. Pfipravek je vzdy prodavan v souladu s t&émito Podminkami, které spolu se Zasadami,
objednavkou a Smlouvou o jisténi kvality tvofi kupni smlouvu na Pfipravek uzavienou mezi Novartisem a
Kupujicim (dale jen ,Smlouva®).

Smlouva o dodavkach nemusi byt uzavfena, pokud vSak uzavfena je, stava se souc¢asti Smlouvy a pro vztah
k ostatnim dokumentdm plati nasleduijici pravidla

1.5.1  ustanoveni Smlouvy o jiSténi kvality ma pfednost pfed Smlouvou o dodavkach, Podminkami,
Zasadami i objednavkou

1.5.2 ustanoveni Smlouvy ma pfednost pfed Podminkami a Zasadami;

153 ustanoveni Podminek ma pfednost pfed Zasadami

Novartis pfijima objednavky podle ¢lanku 1.8 téchto Podminek a dodava Pripravek pouze za podminky, ze je
Kupujici platné opravnén podavat Pfipravek, zajiStovat podavani Pripravku. Aby Novartis mohl plnit své
povinnosti drzZitele povoleni k distribuci a dodavatele 1é€ivych pfipravkl vplyvajici z pfisluSnych pravnich
predpisli a aby jednal v souladu s pozadavky takovych pravnich pfedpist, umozni Kupujici Novartisu, jeho
zastupcim a jakémukoli pfislusnému regulaénimu organu na zakladé predchoziho pisemného oznameni
ucinéného vici Kupujicimu a béhem bézné pracovni doby nebo v ¢ase dohodnutém smluvnimi stranami
pfistup a provedeni kontroly/auditu jakéhokoli pracovisté, které vystavilo/odeslalo objednavku Pfipravku nebo
v kterém ma byt PFipravek uskladnén (véetné veskerych skladu a dil¢ich skladd Kupujiciho), kam ma byt
dodan nebo kde s nim ma byt jinym zplsobem nakladano predtim, nez se bude objednavkou od Kupujiciho
zabyvat ¢i nez ji pfijme. Tento audit zahrnuje pravo spolecnosti Novartis, jejich zastupct a jakéhokoli
pFislusného regulac¢niho organu provadét kontrolu a pofizovat kopie vesSkerych zaznam( a povoleni, licenci
nebo jinych udaji tykajicich se Kupujiciho nebo Pfipravku. Kupujici poskytne Novartisu a jeho zastupclim v
souvislosti s timto auditem plnou soucinnost a zajisti, aby tak ucinili i jeho zaméstnanci, vedouci pracovnici,
jini pracovnici, obchodni zastupci a subdodavatelé.

V pfipadé nedostatku nebo predpokladaného nedostatku Pfipravku je Novartis dle svého uvazeni opravnén
ze své pozice dodavatele PFipravku vyzadovat, aby mu byla bezodkladné poskytnuta kopie jakychkoli
informaci, které jsou relevantni pro objednavku, véetné kopie anonymizovanych lékarskych predpis, licenci

Novartis s.r.o.,
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 645 75 977, DIC: CZ 645 75 977, zapsana v obchodnim rejstfiku pod spis. zn. C
41352 vedenou u Méstského soudu v Praze; e-mail: info.cz@novartis.com



a povoleni, které ma Kupuijici pfipadné k dispozici, anonymizovanych Gdajl o prodeji a jakychkoli jinych
dokumentl nebo udajl, které Novartis povazuje za nezbytné pro rozhodnuti, zda mlze byt jakakoli
objednavka v plném ¢i ¢aste€ném rozsahu pfijata. Pfi poskytovani takovych informaci a Udaju je Kupujici
povinen ucinit veSkeré kroky sméfujici k dodrzovani platnych pravnich pfedpisd, povinnosti tykajicich se
vykonu povolani a osvédcéenych postupl a etickych kodex(i v daném odvétvi.

1.8 Objednavky musi byt zadany pisemné, bud v elektronické podobé na nize uvedenou e-mailovou adresu, nebo
v tisténé podobé na adresu uvedenou niZze. Minimalni objednaci mnozstvi Pfipravku na jednu objednavku,
které Ize zadat, je jedna (1) davka Pripravku. Je-li to mozné, bude Pfipravek dodan s dobou trvanlivosti jeden
(1) mésic v okamziku dodani Kupujicimu a musi byt pouzity do ¢trnacti (14) dnd od dodani Kupujicimu.

1.9 Objednavky podané Kupujicim podle téchto Podminek u Novartisu jsou pro Kupujiciho zavazné a Kupujici je
povinen uhradit Pfipravky Novartisu dle faktury vystavené Kupujicimu Novartisem, ledaze Novartis zamitne
objednavku nebo ji zméni, nebo ukonéi dodavky Pripravku. Jakékoli zruSeni objednavky podléha podminkam
uvedenym v Zasadéach, v platném znéni, a musi byt provedeno v souladu s nimi.

1.10Novartis si vyhrazuje pravo kdykoli dle svého vyhradniho uvazeni objednavky odmitnout pfi jejich pfijeti nebo
po ném a nezpracovat je po jejich pfijeti. Novartis je rovnéz opravnén dle svého uvazeni pisemné oznamit
Kupujicimu nejméné tficet (30) dnu pfedem, Zze mu jiz nebude dodavat zadné Pripravky (a béhem této Ihaty
muZze spole¢nost Novartis dodavat Pripravek v ramci objednavek, které zpracovava v souladu s Podminkami).

1.11Spole¢nost Novartis Gene Therapies je opravnéna tyto Podminky kdykoli zménit na zakladé oznameni
doru¢eného nejméné tficet (30) dnd predem.

1.12Veskeré materidly a vybaveni, které Novartis doda Kupujicimu v ramci dodavky PFipravku, zejména palety a
prepravky (dale jen ,Vybaveni“), zistavaji ve vlastnictvi Novartisu a budou vraceny Novartisu. Kupujici vrati
Vybaveni neposkozené Novartisu do deseti (10) dnli od data dodani Pfipravku, jinak je Novartis opravnén za
takové Vybaveni fakturovat dodate¢nou ¢astku v souladu s ¢lankem 5 téchto Podminek.

1.13P¥ipravek bude dodan na adresu uvedenou v objednavce (s tim, ze kazdy Pfipravek smi byt dodan vyhradné
do zdravotnického zafizeni uvedeného v objednavce a nikoli do distribuéniho stfediska ¢i podobného mista),
kde dodaci list podepiSe zaméstnanec, zastupce ¢i jina osoba jednajici jménem Kupuijiciho, pfi¢emz tento
podpis predstavuje potvrzeni dodani Pfipravku v souladu se Smlouvou.

2. DODANI, VLASTNICKE PRAVO A NEBEZPECi SKODY NA VECI

2.1 Novartis prodava a dodava Pripravek podle pravidel dolozky DAP (dodani na misto) dodacich podminek
Incoterms 2000 (dale jen ,Incoterms*®) ve znéni téchto Podminek. V pfipadé jakéhokoli rozporu mezi dodacimi
podminkami Incoterms a témito Podminkami maji vzdy pfednost tyto Podminky, pficemz veskeré lhuty, data
a terminy udané pro dodani Pfipravku predstavuji pouze odhady a Ihiity nejsou podstatnou nalezitosti
Smlouvy. Novartis zkoordinuje dodani PFipravku pro konkrétniho pacienta Kupujicimu v ramci metody just-in-
time poté, co (a) Kupujici absolvuje pfedbézny/schvalovaci proces Novartisu a (b) obdrzi od Kupujiciho
objednavku Pfipravku. Novartis vynalozi pfiméfené usili, aby zajistila doru¢eni do sjednaného data dodani,
avsak jinak nenese Zadnou odpovédnost za jakékoli pozastaveni nebo prodleni ani za Zadnou ztratu &i Skodu
vzniklou v disledku pozastaveni nebo prodleni z jakéhokoli divodu.

2.2 Kupujici nese vesSkeré nebezpeci ztraty nebo Skody na Pfipravku od okamziku dodani na misto urceni.
Novartis a ji povéfené osoby odpovidaji za pfepravu, dopravu a pojisténi PFipravku v souladu s dodacimi
podminkami Incoterms a za zajisténi vnéjSiho obalu vhodného pro dodani na dohodnuté misto uréeni. Aniz
by tim byla dotéena ustanoveni téchto Podminek, Novartis si vyhrazuje pravo uctovat Kupujicimu ¢astku za
dopravu stanovenou Novartisem v okamziku zpracovani objednavky.

2.3 Vlastnické pravo a vlastnictvi k Pfipravkim Novartis Gene Therapies pfechazi na Kupujiciho okamzikem
prevzeti Pfipravku.

2.4 Dokud vlastnické pravo a vlastnictvi k Pfipravkiim Novartis Gene Therapies nepfejde na Kupujiciho, Kupujici
se zavazuje:

2.4.1 mit Pfipravek v drZeni jako zmocnénec a schovatel Novartisu, uschovat Pfipravek oddélené od
vyrobkl Kupujiciho a tfetich osob, zajistit jejich fadné skladovani, ochranu, pojisténi a oznaceni
jako majetek Novartisu a nemichat je s zadnym jinym zbozim,

Novartis s.r.o.,
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 645 75 977, DIC: CZ 645 75 977, zapsana v obchodnim rejstfiku pod spis. zn. C
41352 vedenou u Méstského soudu v Praze; e-mail: info.cz@novartis.com
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2.6

2.7

2.8

3.1

3.2

3.3

3.4

2.4.2 nezastavit ani neumoznit zfizeni zadného zatizeni, zajiStovaciho prava, zastavniho prava nebo
jiného takového prava ve vztahu k Pfipravku a

2.4.3 nezcizit ani jakkoli nenakladat s Pfipravkem ani s zadnymi listinami dosvéd¢ujicimi vlastnické pravo
k nim &i jejich zatizeni, s vyjimkou pfipadu, kdy je Kupujici velkoobchodnikem nebo distributorem
a je opravneén, aniz by tim byl dotéen Clanek 2.2, na vlastni ucet prodavat PFipravek v ramci své
bé&Zné obchodni €innosti.

Novartis ma narok na uhrazeni ceny PFipravku, pokud jej fadné doda, bez ohledu na to, zda pfejde vlastnické
pravo k Pfipravku na Kupujiciho &i nikoliv.

Kupujici neodvolatelné zmocriuje a udéluje opravnéni Novartisu a jeho pracovnikim a zastupclm ke vstupu
do prostor Kupuijiciho, jeho spfiznénych osob a subdodavateld nebo do jakychkoli jinych prostor, nad nimiz
ma Kupuijici, jeho spfiznéné osoby a subdodavatelé kontrolu nebo do nichz ma pfistup za u€elem ziskani,
prevzeti a/nebo dalSiho prodeje veskerych PFipravkd, u nichz Kupujici neuhradil fakturovanou cenu, nebo ke
kterym ma Novartis naddle vlastnické pravo. PoZzadavek na vraceni nebo zpétné ziskani Pfipravkd sam o
sobé nezprostuje Kupujiciho povinnosti uhradit cenu v pIné vysSi ani nezbavuje spole€nost Novartis jakychkoli
jinych prav.

Budou-li jakékoli ¢astky dluzné Novartisu po splatnosti, jsou Novartis, jeho pracovnici nebo zastupci opravnéni
na zakladé opravnéni udéleného Kupujicim podle €lanku 2.6 vstoupit do prostor Kupujiciho za u¢elem ziskani,
prevzeti a dal$iho prodeje veSkerych Pripravku, u kterych vlastnické pravo nepreslo na Kupujiciho. Kupujici
nezapocte ani neodepre jakoukoli platbu pozadovanou nebo splatnou spolecnosti Novartis podle jakékoli
smlouvy.

Pokud Kupujici neuhradi Novartisu jakoukoli platbu ve Ihaté splatnosti, uzavre jakékoli vyrovnani se svymi
veériteli, uzavie postoupeni ve prospéch svych véfiteli, bude proti jeho majetku prohlasen konkurz nebo,
jedna-li se o pravnickou osobu, vstoupi do dobrovolné ¢&i nucené likvidace nebo je ve vztahu k jeho majetku
¢i Casti tohoto majetku jmenovan konkursni spravce, nuceny spravce celého jeho majetku nebo jeho &asti,
nebo pokud ugini ¢i strpi jakykoli obdobny Ukon v dusledku existence dluhu nebo se ocitne v Upadku nebo
bude-li mit Novartis divod se domnivat, Ze kterakoli z téchto udalosti pravdépodobné nastane:

2.8.1 Kupujici neodvolatelné zmocni a udéli opravnéni svym spfiznénym osobam a subdodavateliim k
tomu, aby bez pfedchoziho oznameni udélili pracovnikiim a zastupcim Novartisu neodvolatelné
opravnéni ke vstupu do jakychkoli prostor, kde jsou PFipravky skladovany, a aby znovu pfevzali
jakékoli Pfipravky, které ma Kupujici v drzeni, a nakladali s nimi,

2.8.2 pravo Kupujiciho prodavat nebo jinak nakladat s Pfipravky zanika okamzité,

2.8.3 Novartis je opravnén zadrzet jakoukoliv dodavku objednanych Pfipravku, aniz by se jednalo o
poruseni Smlouvy a zrusit jakoukoli objednavku Pfipravk(, aniz by se jednalo o poruseni Smlouvy
a

2.8.4 veSkeré neuhrazené ¢astky ve vztahu k Pfipravkim se stavaji okamzité splatnymi.

POVINNOSTI KUPUJiCiHO

Veskeré zasoby Prfipravkd, které ma Kupujici v drZzeni, budou uchovavany v souladu se skladovacimi
podminkami uvedenymi v rozhodnuti o registraci Pfipravku a souvisejici dokumentaci vCetné pfibalové
informace Pfipravku a souhrnu udaja o PFipravku, jakoZz i pFisluS§nymi pravnimi pfedpisy.

Aniz by tim byl dot&en ¢&lanek 1.6, na zakladé pfedchoziho pisemného oznameni Kupujicimu a béhem bézné
pracovni doby nebo v ¢ase dohodnutém smluvnimi stranami Kupujici umozni Novartisu a jejim zastupctim
pfistup a moznost provést kontrolu a audit jakéhokoli pracovisté, kde jsou Pfipravky skladovany (v€etné
veskerych skladl a dil¢ich skladu Kupujiciho) s cilem zajistit, aby Kupujici dodrzoval pfislusné pravni predpisy
a podminky Smlouvy. Kupujici poskytne Novartisu a jeho zastupcim v souvislosti s timto auditem plnou
soucinnost a zajisti, aby tak ucinili i jeho zaméstnanci, vedouci pracovnici, jini pracovnici, obchodni zastupci
a subdodavatelé. Tento audit zahrnuje pravo kontrolovat a pofizovat kopie veskerych zaznami a dokument
tykajicich se Pfipravkl skladovanych na jakémkoli takovém pracovisti.

Ve veskeré korespondenci musi Kupujici uvadét Cislo objednavky uvedené Novartisem a pfipadné i Cislo
Sarze vyrobce Pripravku.

Kupujici zaijisti, ze nebude zakonem nedovolenym zpisobem pfimo ani nepfimo:

Novartis s.r.o.,
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 645 75 977, DIC: CZ 645 75 977, zapsana v obchodnim rejstfiku pod spis. zn. C
41352 vedenou u Méstského soudu v Praze; e-mail: info.cz@novartis.com



3.5

3.6

3.7

4,

41

4.2

4.3

3.4.1 v souvislosti se svym podnikanim jinému nabizet, slibovat nebo poskytovat penézni prostfedky
nebo jiné hodnoty, nebo schvalovat jejich nabizeni;

3.4.2  vsouvislosti se svym podnikanim pfijimat nebo si davat slibit penézni prostfedky nebo jiné hodnoty;

3.4.3 snazit se nedovolenym zpUsobem ovlivhovat vykon pravomoci Ufedni osoby;

a prohlaSuje, Ze tak ani v minulosti necinil. Jakékoliv poruseni tohoto ¢lanku Kupujicim bude povazovano za
podstatné poruSeni Smlouvy. Pro ucely Smlouvy se za Ufedni osobu povazuje (i) jakykoliv voleny Ci
jmenovany ufednik vefejné spravy; (ii) jakykoliv zaméstnanec ¢€i osoba jednajici pro spravni urad ¢i jeho
jménem, orgéan ¢i podnik plnici vefejnou funkci; (iii) jakakoliv politicka strana, funkcionaf, zaméstnanec Ci
osoba jednajici pro politickou stranu nebo kandidata na vefejnou funkci &i jejich jménem; (iv) jakykoliv
zaméstnanec nebo osoba jednajici pro vefejnou mezinarodni organizaci Ci jejim jménem. Pro ucely Smlouvy
pojem ,vefejny” znamena veskeré urovné a funkéni slozky zakonodarné, soudni nebo vykonné moci (ij. na
mistni, regionalni, celostatni a mezinarodni drovni).

Kupujici zajisti, aby jeho vedouci pracovnici, zaméstnanci a zastupci:

3.5.1 seznamili s Novartis Third Party Code 2.0, (kodexem Prodavajiciho pro ftfeti strany), jenz je
dostupny na webové strance zde: https://www.novartis.com/our-company/corporate-
responsibility/reporting-disclosure/codes-policies-guidelines;

3.5.2 dodrzovali a neporusovali zadny zakon o boji proti Uplatkafstvi nebo korupci, v€etné zakona o
trestnim soudnictvi z roku 2018 (trestné Ciny Uplatkarstvi), britsky protikorupéni zakon (dale jen
»UK BA*, UK Bribery Act), ,Umluvu o boji proti podplaceni zahraniénich verejnych €initell
v mezinarodnich obchodnich transakcich“ Organizace pro hospodaiskou spolupraci a
rozvoj (dale jen ,,Umluva OECD¥), Zakon Spojenych statt o pfedchazeni korupénim praktikam v
zahranici (dale jen ,,US FCPA“, Foreign Corrupt Practices Act) a francouzsky zakon ¢. 2016-
1691 ze dne 9. prosince 2016 (dale jen ,Loi Sapin 2“), ve znéni pozdéjSich predpisu, jakoz i
platné pravni pfedpisy statu, v némz ma Kupujici hlavni provozovnu a kde vykonava &innost podle
Smilouvy (spole¢né dale jen ,Pravni predpisy o predchazeni korupci®), a neucini zadné kroky,
které by mohly vést k tomu, ze by Novartis a/nebo jeji spfiznéné osoby porusily Pravni pfedpisy o
predchazeni korupci;

3.5.3  bezodkladné informovali Novartis a vedli pfesné zaznamy, jaké byly vesSkeré provedené a pfijaté
platby a veSkeré dalSi vyhody poskytnuté a obdrzené v souvislosti se Smlouvou a kroky
podniknutymi za U€elem spinéni tohoto ¢lanku 3.4 a umoznili Novartisu nebo jeho povéfenym
osobam nahlédnout do téchto zaznamu a pofizovat jejich kopie dle pfiméfenych poZzadavku a

3.5.4  bezodkladné informovali Novartis o jakémkoli poruseni tohoto ¢lanku 3.4.

Pfredtim, nez se Pfipravek dostane ke koncovému uzivateli, Kupujici bez souhlasu Novartisu nezméni jeho
obal. Konkrétné nesmi byt obal Pfipravku otevien a Pfipravek nesmi byt vyjmut ze své krabice. Krabice v§ak
muze byt z pfepravky vyjmuta, pokud bude Pfipravek vzdy uchovavan na suchém ledu a odstranénim
z pfepravky se nezméni oznaceni Pfipravku, s vyjimkou doplnéni Stitku PFipravku, pokud to vyzaduji platné
pravni predpisy.

Kupuijici prohlasuje, Ze dle jeho védomi nehrozi ani neexistuje Zadny narok, Zaloba, Fizeni nebo Setfeni organ(
statni spravy nebo organd Evropské unie, které by mély nepfiznivy dopad na jeho schopnost pinit své
povinnosti podle Smlouvy, nebo které by zplsobovaly neplatnost nebo nevynutitelnost Smlouvy. Kupujici dale
prohlaSuje, ze uzavreni této Smlouvy neni v rozporu s podminkami stanovenymi v jakékoli smlouvé uzaviené
s tfeti stranou, jeji pInéni z jeho strany nepovede k poruseni prav tfetich osob, pravnich pfedpisa, etickych
standardd, ani internich predpisu.

CENA

Novartisu uréuje veSkeré ceny Pfipravku a mize je pro futuro kdykoli zménit bez pfedchoziho oznameni.

PFi ndkupu Pripravku jsou veSkeré ceny uvedeny v eurech (EUR) a jsou uvedeny bez DPH nebo jakékoli jiné
pFislusné dané.

Pripravek bude fakturovan za ceny platné ke dni zpracovani objednavky v systémech Novartisu. VeSkeré
ceny budou zaokrouhleny na nejbliz§i dvé (2) desetinna mista.
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PLATBY

Faktury jsou splatné k datu splatnosti uvedenému na faktufe vystavené Novartisem v ramci dodani Pfipravku
nebo, neni-li na faktufe uvedeno datum splatnosti, do tficeti (30) dnd od data vystaveni faktury. Nebude-li ve
Smlouvé o dodavkach dohodnuto jinak, musi byt platba provedena elektronicky a doruéena Novartisu jako
volné disponibilni penézni prostfedky, a to nejpozdéji v den splatnosti.

Neuhradi-li Kupujici fakturu k datu splatnosti, je Novartis opravnén, aniz by tim byla dotena jakakoli jeho
pfipadna dalsi prava

5.2.1 odstoupit od Smlouvy a pozastavit jakékoli dal$i dodavky uréené Kupujicimu,

5.2.2 prisvojit si jakékoli platby uhrazené Kupujicimu za Pfipravky, které bude Novartis povazovat za
vhodné a

5.2.3 uctovat Kupujicimu urok z neuhrazené ¢astky ve vysi 0,03% denné.

Kupuijici je opravnén zaslat avizo o provedené platbé e-mailem na adresu cellchain.cz@novartis.com.

SKODA, ZTRATA, DODANi NEDOSTATECNEHO MNOZSTVi, NADMERNEHO MNOZSTVi NEBO
NEDODANi PRIPRAVKU, STAZENi PRiIPRAVKU

Nestanovi-li Smlouva o jisténi jakosti jinak, Kupujici zkontroluje Pfipravek po jeho doru¢eni do provozovny
Kupujiciho a oznami Novartisu

6.1.1 jakykoli pfipad nedostate€éného nebo nadmérného mnozZstvi pfipravkd v zasilce, naméreni teploty,
ktera je mimo stanoveny rozsah, jakékoli podkozeni zjiténé pfi vizualni kontrole obalu PFipravku nebo
poskozeni pfepravky, a to pisemné, do dvou (2) hodin od obdrzeni dodavky, nebo

6.1.2 jakékoli skryté vady Pt¥ipravku do jedné (1) hodiny od zjisténi pfislusné skryté vady.

Dojde-li k poSkozeni prepravky s Pfipravky, musi Kupujici ponechat cely obal na misté dodani a ve stavu,
v jakém byla zasilka dodana, aby ji mohl Novartis a/nebo pfepravni spole¢nost zkontrolovat; v opaéném
pfipadé nebude bran na vzneseny narok zfetel.

Dojde-li k nedodani celé zasilky, je Kupujici povinen Novartis informovat do dvaceti ¢tyf (24) dnd od data
vystaveni faktury, v opaéném pfipadé nebude bran na vzneseny narok zfetel. Jestlize nebyl kompletni
nakladni list pfepravce podepsan v okamziku dodani nebo po ném, nebudou uznany zadné naroky v
souvislosti s nedodanim pfepravek (tj. karton(, pfepravnich krabic nebo palet).

Jakékoliv ruSeni objednavky PFipravku a stejné také jakékoliv rozhodnuti o tom, Ze Kupujici nebude povinen
uhradit cenu Pripravkl, podléhd podminkam uvedenym v Zasadach v jejich platném znéni, a musi byt
provedeno v souladu s nimi. Bez ohledu na vy$e uvedené: a) uplatni spole¢nost Novartis pfiméfené diskre¢ni
pravomoc, ktera ji byla udélena na zakladé Zasad pro pfipad ruseni objednavek a b) jakykoli PFipravek, ktery
neni v kone¢ném disledku distribuovan nebo podan pacientovi na zakladé pfiméfeného rozhodnuti Novartisu
nebo Kupujiciho, ze takovy Pripravek neni bezpecny pro pfijeti, distribuci nebo podani pacientovi, bude
povazovan za zpUsobily k tomu, aby za néj Kupujici nebyl povinen hradit cenu, pfipadné aby mu uhrazena
cena byla vracena s vyjimkou pfipadl, kdy bude Pfipravek povazovan za nebezpecény pro takové Ucely v
dlsledku nedbalosti, umysiného protipravniho jednani nebo nedodrzeni podminek této Smlouvy ze strany
Kupujiciho, jeho spfiznénych osob nebo subdodavatell. Protoze fyzické vraceni Pfipravku Novartisu neni za
zadnych okolnosti mozné, a to ani v pfipadé, kdy to Zasady uvadéji, fidi se dalsi nakladani s Pfipravkem
v takovém pfipadé vzdy Smlouvou o jisténi kvality.

Kupujici vynalozi pfimérené usili, aby poskytl spole€nosti Novartis sou€innost pfi Setfeni jakéhokoli problému
s Pfipravkem, ktery vedl k nutnosti svolani pfipravku od spotiebitelli, pficemz jakékoli pfiméfené a fadné
doloZené naklady spojené s takovym Setfenim uhradi Novartis, avSak s tim, Ze Kupujici uhradi pfiméfené a
fadné dolozené naklady na jakékoli takové Setfeni v rozsahu vyplyvajicim z nedbalosti, umysiného
protipravniho jednani nebo podstatného poruseni této Smlouvy ze strany Kupujiciho. Protoze fyzické vraceni
Pripravku Novartisu neni za zadnych okolnosti mozné, a to ani v pfipadé, kdy to Zasady uvadéji, fidi se dalsi
nakladani s Pfipravkem v takovém pfipadé vzdy Smlouvou o jisténi kvality.

DUSEVNI VLASTNICTVIi
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7.1 Zadné ustanoveni téchto Podminek nelze vykladat tak, Ze by zakladalo nebo z néj vyplyvalo udéleni jakékoli
licence k jakymkoli praviim duSevniho vlastnictvi, véetné patentli, zapsanych ochrannych znamek, zapsanych
pramyslovych vzort, uzitnych vzor(, pfihlaSek a prav k podani pfihlasky k jakémukoli z vySe uvedenych prav;
to plati i pro prava k priimyslovym vzorlim a ochrannym znamkam nepodléhajicim zapisu, prava na zamezeni
neopravnéného uzivani, prava k databazim, prava k topografii a jakakoli dalSi prava k jakémukoli vynalezu,
objevu nebo postupu, at uz zapsanému ¢i nezapsanému, v drzeni spole¢nosti Novartis nebo jiného ¢&lena

pfipustném rozsahu v okamziku jejich vykonu.

7.2 Neni-li to nezbytné pro Gcely dal$iho prodeje v Evropé, plati, Ze na Zadné zboZi plivodné dodané spole¢nosti
Novartis (nebo jakoukoli jeji spfiznénou €i pfidruzenou spolec¢nosti), které bylo vyjmuto z pdvodni pfepravky,
se nevztahuji Zzadné ochranné znamky, jejichZz vlastnikem nebo opravnénym uZivatelem je spole¢nost
Novartis (nebo jakakoli jeji spfiznéna &i pfidruzena spole€nost). Neni-li to nezbytné pro ucely dalSiho prodeje
v Evropé, plati, Ze pokud je Pfipravek opatfen ochrannou znamkou v okamziku pavodniho dodani spole¢nosti
Novartis, nesmi byt takova ochranna znamka zménéna, ¢astené odstranéna ani Caste¢né zakryta.

7.3 Novartis neposkytuje Zadnou zaruku ani prohlaseni, Zze PFipravky neporusuji zadny patent, ochranné znamky,
zapsané primyslové vzory &i jina prava dusevniho vlastnictvi jakékoli tfeti osoby kdekoli na svété.

8. UKONCENI/PRERUSENi PLNENi SMLOUVY

8.1 Aniz by tim byla dotena jakakoli jeho pfipadna dalSi prava a pravni prostfedky, je Novartis opravnén zaslanim
pisemné vypovédi Kupujicimu Smlouvu kdykoli ukongit a/nebo prerusit jeji pInéni, aniz by ji tim ve vztahu ke
Kupujicimu vznikla jakékoli odpovédnost, a to pokud:

8.1.1 Kupujici porusi jakékoli ustanoveni Smlouvy nebo ma v umyslu Smlouvu ukonéit,

8.1.2 bylo vi¢i Kupujicimu nebo ve vztahu k nému podana Zaloba, navrh na zahajeni soudniho fizeni,
vydan soudni pfikaz, zahajeno soudni fizeni, nebo bylo pfijato jiné opatfeni v souvislosti s jakymkoli
vypofadanim &i jinym ujednanim s véfiteli obecné, zrusenim spolecnosti z jiného divodu, nez je
reorganizace nebo flze, zruSeni spolecnosti z rozhodnuti spravniho organu, sprava, nucena sprava
(spravni €i jiné povahy) nebo konkurzni fizeni v dobré vife, nebo v pfipadé, Ze neni schopen plnit své
splatné zavazky &i ukonci svou obchodni €innost, nebo v pfipadé, Zze bude obstaven ¢i zabaven
jakykoli jeho majetek, pfip. budou proti jeho majetku pfijaty jiné pravni kroky, a dale v obdobnych
situacich, ke kterym dojde v jakémkoli staté, kde byla spoleénost Kupujiciho zalozena, ma své sidlo,
nebo vykonava obchodni ¢innost,

8.1.3 Kupujici jiz nedrzi licence nezbytné k pfevzeti, drzeni, uskladnéni, podani pacientim a/nebo
dodavani Pfipravku.

8.2 Jakékoli ukonéeni Smlouvy bez ohledu na jeho ddvod, nema vliv na:
8.2.1  jak&koli prava &i zavazky, které vznikly pfed ukon&enim,

8.2.2  ftrvani platnosti jakéhokoli ustanoveni Smlouvy, které ma explicitné nebo implicitné vstoupit v platnost
nebo zuUstat v platnosti po ukonéeni Smlouvy, zejména ¢lankl 5, 7, 9-14 véetné a 16—17 vietné.

9. SLIB ODSKODNENI

Kupujici je povinen odSkodnit a ochranit spolecnost Novartis, jeji spfiznéné osoby, stejné jako vedouci
pracovniky, ¢leny statutarnich organu a zaméstnance spolecnosti Novartis a jejich spfiznénych osob ve vztahu k
jakymekoli ztratam, narok, nakladm, vydajum, Skodam &i poZzadavkim v souvislosti s jakoukoli pfimou, nepfimou
¢i naslednou ztratou, uslym ziskem, vynosy ¢i o€ekavanymi Usporami a naklady na odborné sluzby (na zakladé
slibu odSkodnéni v plném rozsahu) vyplyvajicimi z poruSeni Smlouvy, poruseni prava, nedbalosti &i jinak (a
nehledé na to, zda Kupujici spoleénost Novartis o moznosti vzniku takové ztraty nebo Skody informoval)
vyplyvajicimi z i) jakéhokoli poruSeni pravnich predpisu, téchto Podminek nebo Smlouvy ze strany Kupujiciho
(pfip. jeho zaméstnancu ¢i zastupcll), nebo ii) nedbalosti na strané Kupujiciho (pfip. jeho zaméstnanci i
zastupcl) ve vztahu k Pripravku, v€etné uziti Pfipravku v rozporu s podminkami jeho trznich opravnéni Ci
obdobnych licenci a/nebo uziti v rozporu s jejich zamyslenym ucelem, nebo iii) jakéhokoli uziti €i prodeje
jakéhokoli pfipravku vyrobeného ¢&i jinak uzivaného nebo uvedeného na trh Kupujicim a obsahujiciho nebo
pouzivaného ve spojeni s Pfipravkem, pfip. v souvislosti s vySe uvedenym.
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10. vY$S8i moc

Z&dna ze smluvnich stran nenese odpovédnost za Zadnou ztratu, $kodu, narok nebo porudeni v dusledku
okolnosti mimo jeji pfiméfenou kontrolu, zejména udalosti vy8Si moci, poZaru, stavek, vyluk, umysiného
poskozeni, nedostatku materialu nebo elektrické energie, nehod a poruch provozniho zafizeni nebo stroju nebo
zdkazu €i omezeni ze strany pfisluSného organu ¢&i zmén zavedenych vladou (dale jen ,Udalost vyssi moci®).
Trva-li Udalost vySSi moci déle nez tficet (30) dn(, je spole¢nost Novartis opravnéna pozastavit pInéni Smlouvy
a/nebo Smlouvu ukondit, a to dle svého uvazeni, a aniz by ji vznikla odpovédnost za takové ukonéeni Smilouvy.

11. VYMAHATELNOST, VZDANIi SE PRAV, KUMULACE PRAVNiICH PROSTREDKU

11.1Bude-li jakakoli ¢ast Podminek z jakéhokoli divodu shledana nevykonatelnou nebo nezakonnou, nebude tim
dotcena platnost ani vykonatelnost zbyvajicich podminek.

11.2Neuplatnéni nebo prodleni s uplatnénim prava ¢i pravniho prostfedku ze strany Novartisu v souvislosti se
Smlouvou nepfedstavuje vzdani se takového prava &i pravniho prostfedku ani jakychkoli jinych prav &i
pravnich prostfedkd.

11.3Tato prava a pravni prostfedky jsou kumulativni a (neni-li stanoveno jinak) nevylu€uji zadna prava ani pravni
prostfedky stanovené zakonem. Neuplatni-li Novartis nékteré z prav ¢&i pravnich prostfedk (kromé pfipadd,
kdy je vyslovné stanoveno jinak), nebude tim dotéeno ani znemoznéno uplatnéni jakéhokoli jiného prava i
pravniho prostfedku ze strany Novartisu.

12. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

12.1Platnost, vyklad a pInéni Smlouvy a téchto Podminek se fidi a vyklada v souladu s pravnim fadem Ceské
republiky.

12.2Jakykoli narok nebo spor vznikly v souvislosti s témito Podminkami (véetné mimosmluvnich sporli nebo
narok), pokud jde o jejich pfedmét nebo uzavreni, podléha vyluéné prislusnosti soudd Ceské republiky.

12.3Umluva OSN o smlouvach o mezinarodni koupi zboZi se pro vztah zaloZeny Smlouvou a témito Podminkami
nepouzije.

13. ZARUKA A ODPOVEDNOST

13.1Novartis zarucuje, ze Pfipravek je vyrabén s veskerou pfiméfenou péci a odbornosti a je (je-li to relevantni) v
souladu se standardnimi specifikacemi stanovenymi v aktualné zvefejnénych dokumentech spole¢nosti
Novartis €i jiného ¢lena skupiny Novartis a ze Pfipravek ma uspokojivou jakost. V rozsahu pfipustném podle
zakona jsou vylougeny veskeré daldi podminky, zaruky &i povinnosti, at jiz vyslovné &i vyplyvajici ze zakona,
zvykového prava ¢i jinak, které se tykaji PFipravkd a/nebo jakychkoli oball ¢i prepravek.

13.2Novartis odpovida Kupujicimu pouze za naroky oznamené Novartisu v souladu s témito Podminkami a
zejména ¢lankem 6 téchto Podminek

13.3Bez ohledu na jakékoli jiné ustanoveni Podminek, avSak s vyhradou ¢lankd 13.4 az 13.5, Novartis nenese
zadnou odpovédnost vyplyvajici ze Smlouvy nebo z PFipravkd nebo v souvislosti s nimi za (a) jakoukoli ztratu
nebo usly zisk, vynosy, oCekavané uspory, Udaje, pouziti, smlouvy, goodwill, obchodni pfilezitosti nebo
podnikani ani za (b) jakoukoli nepfimou &i naslednou ztratu nebo 8kodu, bez ohledu na to, zda byla spole€nost
Novartis o takové ztraté ¢i Skodé informovana, ani za (c) jakykoli narok vyplyvajici z naroku vici Kupujicimu
vzneseného tfeti osobou, bez ohledu na zpusob jeho vzniku.

13.4Zadné ustanoveni téchto Podminek neomezuje ani nevyluéuje jakoukoli odpovédnost ani pravni prostredek
vyplyvajici z jakéhokoli podvodného nepravdivého prohlaseni nebo jakéhokoli jiného podvodného jednani €i
opomenuti kterékoli smluvni strany, pfip. u¢inéného jejim jménem, nebo v rozsahu zakazaném zakonem.
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13.5Z4dné ustanoveni téchto Podminek neomezuje ani nevyluéuje odpovédnost Novartis za tmrti nebo Gjmu na
zdravi v dusledku nedbalosti ani jakoukoli jinou odpovédnost, kterou nelze omezit i vyloucit ze zakona.

13.6S vyhradou ¢lank 13.3, 13.4 a 13.5 je celkova odpovédnost Novartisu za jakékoli naroky vyplyvajici ze
Smlouvy, Pfipravkd nebo téchto Podminek, pfip. naroky s nimi souvisejici, bez ohledu na zpusob jejich vzniku
a nehledé na to, zda je Kupujici uplatiuje svym jménem nebo jménem tfetich osob, omezena na celkovou
fakturovanou ¢astku za Ptipravky, jichz se narok tyka, a naklady na pfepravu uvedené v ¢lanku 2.2 snizenou
o veSkeré poskytnuté slevy a bez DPH, pfi¢emz tato ¢astka nesmi byt za Zadnych okolnosti pfekro¢ena.

13.7Pojem ,bez ohledu na zplsob vzniku naroku® pouzity nebo odkazovany v ¢lanku 13.6 se vztahuje na veSkeré
pfi¢iny a jednani zakladajici odpovédnost Novartisu vyplyvajici z t&€chto Podminek, Smlouvy nebo Pfipravka
nebo s nimi souvisejici: i) bez ohledu na to, zda narok vznikl v dusledku jakéhokoli nepravdivého prohlaseni
(at’ jiz bylo u€inéno pfed uzavienim Smlouvy a/nebo ve Smlouvé), nedbalosti, poruSeni zakonné povinnosti,
porudeni jiného pravniho pfedpisu, neopravnéné Cinnosti, odmitnuti nebo jiného poruseni smlouvy, navraceni
do puvodniho stavu nebo jinak, ii) bez ohledu na to, zda narok vznikl v souvislosti s jakymkoli slibem
odskodnéni, iii) bez ohledu na to, zda narok vznikl v disledku jakéhokoli celkového nebo ¢astec¢ného poruseni
povinnosti i prodleni s dodanim Pripravk(, nebo jakékoli vady na materialu a iv) bez ohledu na to, zda narok
vznikl na zakladé umysiného jednani (avSak bez protipravniho zaméru) &i jinak, s tim, Ze ve vysledku se jedna
0 podstatné poruseni povinnosti.

14. PRAVA TRETICH OSOB

14.1VSichni ¢lenové koncernu Novartis a vSichni zaméstnanci, zastupci a subdodavatelé koncernu Novartis
(jednotlivé dale jen ,, Treti osoba“ a spolecné ,Treti osoby“) jsou opravnéni dle svého vyhradniho uvazeni
vymahat jakoukoli obranu a omezeni, které svédCi spole¢nosti Novartis na zakladé téchto Podminek a
Smlouvy, a to v rozsahu, ktery spole¢nost Novartis dle svého vyhradniho uvazeni urci, jako by takova obrana
a omezeni svédcila vyslovné pfisludné Treti osobé. Kazdy &len koncernu Novartis je dale opravnén vymahat
veskeré sliby odSkodnéni stanovené v téchto Podminkach a ve Smlouvé, u nichz je uvedeno, ze sveédci
spole¢nosti Novartis, a to v rozsahu, ktery spole€nost Novartis dle svého vyhradniho uvazeni urci, jako by
takové sliby odSkodnéni svédcily pfislusnym ¢lendm koncernu Novartis. Kupujici ani spoleénost Novartis
nejsou povinni jakékoli Treti osobé oznamit odstoupeni od Smlouvy nebo zménu Smlouvy &i jakéhokoli jejiho
ustanoveni ani k tomu ziskat souhlas Treti osoby. Celkova odpovédnost vSech Tietich osob a spolenosti
Novartis spoleéné nepfesahne odpovédnost spoleénosti Novartis, jak je uvedeno ve Smlouvé. Zadna Treti
osoba neni opravnéna postoupit ani jinak prevést jakakoli sva prava uvedena v tomto ¢lanku 14. Pro tyto ucely
se ,,Koncernem Novartis“ rozumi spole¢nost Novartis a jakykoli ¢len koncernu Novartis, €lenem koncernu
se v tomto ohledu rozumi holdingova spole¢nost v koncernu Novartis, kterou je spole€nost Novartis Pharma
AG, a jakakoli spole¢nost nebo podnik, ktery je aktualné dcefinou spole¢nosti této holdingové spole¢nosti.

14.2Aniz by tim bylo dotéeno vySe uvedené, vyhrazuje si spoleCnost Novartis pravo ucinit prostfednictvim
objednavkového formulare ostatni ¢leny koncernu Novartis smluvni stranou Smiouvy.

15. POSTOUPENI/VYUZiVANi SUBDODAVATELU

15.1Novartis je opravnén plnit jakékoli své povinnosti nebo vykonavat jakakoli sva prava vyplyvajici ze Smlouvy
sam nebo prostfednictvim jakéhokoli jiného ¢lena Koncernu Novartis, avSak s tim, ze jakékoli jednani nebo
opomenuti jakéhokoli takového jiného €lena se povazuje za jednani nebo opomenuti Novartisu.

15.2Novartis je opravnén kdykoli postoupit, pfevést, zatizit nebo jakymkoli jinym zplsobem nakladat s jakymikoli
svymi pravy podle této Smlouvy a je opravnén k pInéni jakychkoli svych povinnosti podle této Smlouvy vyuzit
subdodavatele.

15.3Kupujici bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Novartis, ktera je opravnéna jej udélit dle svého
vyhradniho uvazeni, nepostoupi, nepfevede, nezatizi, nezfidi svéfenské pravo ani nebude jinak nakladat s
zadnym ze svych prav ¢i povinnosti vyplyvajicich ze Smlouvy ani o to nebude usilovat a ani nevyuzije k plnéni
jakychkoli svych povinnosti podle této Smlouvy subdodavatele.

16. OCHRANA OSOBNICH UDAJU
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16.1Kazda smluvni strana je Spravcem osobnich Udaji a je povinna dodrZovat povinnosti ulozené Spravci
osobnich dajd pravnimi PFedpisy o ochrané osobnich Gidaji. Zadné ustanoveni téchto Podminek nezakazuje
smluvnim stranam plnéni takovych povinnosti ani je jinak neomezuje.

16.2Pfijemce Udajt bude Poskytovatele udajl informovat v téchto pfipadech:

16.2.1

16.2.2

bez zbyteéného odkladu a v kazdém pfipadé do sedmi (7) dnd od obdrZeni Zadosti o pfistup nebo
jiné zadosti subjektu udaji tykajici se Chranénych udaju, které byly Pfijemci udaju sdéleny, nebo
pokud Pfijemce Udajl obdrzi jakykoli jiny narok, stiznost nebo tvrzeni tykajici se chranénych udaj,
které mu byly sdéleny, a

bez zbyte¢ného odkladu a v kazdém pfipadé do Ctyficeti osmi (48) hodin poté, co se dozvi o jakémkoli
poruSeni zabezpecleni, které by vedlo ke zni€eni, ztraté nebo protipravnimu sdéleni Chranénych
Udaju sdélenych Prijemci tdajl, nebo pokud ma divodné podezreni na takové poruseni, a poskytne
veskeré podrobnosti o takovém poruseni, které vyZaduji platné pravni pfedpisy o ochrané osobnich
udaja,

a v kazdém pfipadé si smluvni strany vzajemné poskytnou soucinnost pfi feSeni takové udalosti a poskytnou
druhé smluvni strané pfiméfenou soucinnost pfi pInéni svych povinnosti podle Pravnich pfedpist o ochrané
osobnich udaju.

16.3Kazda smluvni strana poskytne (na vlastni naklady) druhé smluvni strané, a pfipadné i Subjektim udajq,
soucinnost pfi plnéni svych povinnosti jakoZto Spravce udajl, a to i poskytnutim pfiméfené soucinnosti,
informaci a podpory, jak vyzaduji Pravni pfedpisy o ochrané osobnich udaja.

16.4Kupuijici je povinen od8kodnit a ochranit Novartis a jeji spfiznéné osoby ve vztahu k veSkerym ztratam,
narokim, $kodam, zavazkim, pokutam, sankcim, Urokim, nakladim, poplatkim, vydajim, nahradam
uhrazenym Subjektlim Udajl, pozadavkim a nakladiim na pravni a jiné odborné sluzby (vypoctenym jako plna
nahrada $kody a v kazdém pfipadé bez ohledu na to, zda vzniknou v dusledku jakéhokoli Setfeni ze strany
regulaéniho organu, nebo zda je regulaéni organ ulozi) vyplyvajicim z jakéhokoli poruseni povinnosti
Kupujicim podle tohoto ¢lanku 16 nebo v souvislosti s takovym porusenim.

16.5Pro ucely tohoto ¢lanku 16

16.5.1

16.5.2

16.5.3

16.5.4
16.5.5
16.5.6
16.5.7

»Spravce Udaji“ ma vyznam uvedeny v Pravnich predpisech o ochrané osobnich Udaju (pfip. viz
pojem ,spravce®),

»Poskytovatelem udaji“ se rozumi smiuvni strana, ktera druhé smluvni strané sdéli Chranéné
udaje,

,Pravnimi predpisy o ochrané osobnich udaja“ se rozumi jakékoli platné pravni predpisy tykajici
se ochrany osobnich Udaji, soukromi a zpracovani Osobnich Gdajli, véetn&: i) zakona Ceské
republiky o zpracovani osobnich udajd, vydaného pod €. 110/2019 Sb., ve znéni pozdéjSich pfedpisu;
ii) smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 12. ¢ervence 2002 o zpracovani osobnich udajl
a ochrané soukromi v odvétvi elektronickych komunikaci, vydana pod &. 2002/58/ES, ve znéni
pozdéjsich predpistu Evropskych spole¢enstvi (Smérnice o soukromi a elektronickych komunikacich);
iii) obecného nafizeni o ochrané osobnich udajd (EU) 2016/679 (GDPR) a iv) jakychkoli
odpovidajicich &i ekvivalentnich pravnich ¢&i spravnich pfedpisd ve vztahu k jakémukoli z vySe
uvedenych predpisu, vEetné jakychkoli platnych pravnich predpisu, které nahrazuji, dopliuji, rozsituji,
novelizuji nebo konsoliduji néktery z vySe uvedenych predpisu,

»PFijemcem adaja“ se rozumi smluvni strana, kterd od druhé smluvni strany obdrzi Chranéné udaje,
»Subjekt tdaji“ ma vyznam uvedeny v Pravnich predpisech o ochrané osobnich tdajl,

,Osobni udaje“ maji vyznam uvedeny v Pravnich pfedpisech o ochrané osobnich udaji a
»Chranénymi Gdaji“ se rozumi jakékoli Osobni Udaje obdrzené Pfijemcem udaju od Poskytovatele
Udajl nebo jeho jménem a zpracovavané Pfijemcem udajl v souvislosti s touto Smlouvou.

17. DUVERNOST INFORMACI

17.1Kazda ze smluvnich stran, s vyhradou ¢lanku 17.2, je povinna:

1711

17.1.2
17.1.3

pouzivat Duvérné informace druhé smluvni strany (jak je tento pojem vymezen niZe) pouze pro ucely
plnéni svych povinnosti vyplyvajicich ze Smlouvy,

zachovavat duvérnost a bezpec¢nost Davérnych informaci druhé smluvni strany a

nesdélovat Dlvérné informace druhé smluvni strany jakékoli tfeti osobé.
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17.2Kromé vySe uvedeného je kazda ze smluvnich stran opravnéna sdélit Dlvérné informace druhé smluvni
strany vyhradné:

17.2.1 v rozsahu poZzadovaném pravnimi pfedpisy a

17.2.2 svym vedoucim pracovnikim, zaméstnancim a odbornym poradctm, ktefi potfebuiji pfistup k témto
Davérnym informacim za G¢elem plnéni svych povinnosti vyplyvajicich ze Smlouvy, za pfedpokladu,
Ze tyto osoby jsou vazany povinnosti mi€enlivosti odpovidajici povinnostem stanovenym v tomto
Clanku 17.

17.3Pro Ucely tohoto &lanku 17 se ,,Dlvérnymi informacemi rozumi podminky Smlouvy, informace o
Pripravku a jakékoli informace tykajici se jakékoli smluvni strany (nebo kterékoli z jejich koncernovych
spolecnosti nebo podnik(l) a které byly sdéleny druhé smiluvni strané v souvislosti se Smlouvou, avsak s
vyjimkou informaci, jez:

17.3.1 jsou v rozhodném okamziku vefejné znamé (jinak nez z divodu poruSeni tohoto €lanku 17) nebo
které
17.3.2 druha smluvni strana obdrzZela od treti osoby, ktera je neziskala jako duvérné.

18. OZNAMENI
18.1Veskera oznameni ucinéna podle této Smlouvy nebo v souvislosti s ni musi byt u¢inéna pisemné (nikoli vSak
e-mailem) a: a) doru€ena osobné, nebo b) doru¢ena zasilkou prvni tfidy:

18.1.1 v pfipadé oznameni ur€eného Novartisu na adresu uvedenou nize; a
18.1.2 v pfipadé Kupujiciho na adresu uvedenou v objednavkovém formulafi k rukam osoby uvedené v
daném objednavkovém formulafi.

18.2Jakékoli oznameni uc¢inéné v souladu s timto ¢lankem se povazuje za doruené: a) okamzikem osobniho
doruceni a b) v pfipadé zaslani postou nebo leteckou postou, tfi (3) pracovni dny po datu odeslani.

19. ZMENY PODMINEK

19.1Novartis je opravnén tyto Podminky kdykoli zménit.

19.2Novartis upozorni Kupujiciho na zménu Podminek pfedem, tedy pfed nabytim ucinnosti zménénych
Podminek, a to pouze emailem na adresu uvedenou v objednavkovém formulafi pouzitou naposledy pfi

objednani Pfipravku. Takto zménéné Podminky se uplatni na veSkeré Smlouvy uzaviené mezi Novartisem a
Kupujicim ode dne G&innosti zmé&nénych Podminek.

V Praze dne 1. ¢ervna 2023

Novartis s.r.o.
Emilie Marie Grand-Perret, jednatelka

Novartis s.r.o.,
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 645 75 977, DIC: CZ 645 75 977, zapsana v obchodnim rejstfiku pod spis. zn. C
41352 vedenou u Méstského soudu v Praze; e-mail: info.cz@novartis.com



1.1.

1.2

1.3.

ZASADY
spole¢nosti Novartis s.r.o.
PRO PRIPAD RUSENi OBJEDNAVEK A VRACENI PRIPRAVKU

verze U¢inna od 1. ervna 2023 (dale jen ,Zasady*)

Obecné

Spoleénost Novartis s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 645 75 977, DIC: CZ 645
75 977, dale jen ,,Novartis”, si vyhrazuje pravo tyto Zasady kdykoli ménit dle svého vyhradniho uvazeni.

Neni-li to vyslovné zakazadno platnymi pravnimi pfedpisy, maji Zasady prednost pred veskerymi jinymi zasadami
tykajicimi se ruseni objedndvek zejména pred prislusnymi zasadami lékdren, maloobchodnich prodejct, klinik,
nemocnic ¢i jinych zdravotnickych zafizenich. Tyto Zasady zakotvuji aktualné platné zasady Novartisu tykajici se
ruseni objednavek a vraceni pfipravku ZOLGENSMA® (dale jen , Pfipravek”) ve vztahu k némuz je ¢len koncernu
spole¢nosti Novartis drZitelem rozhodnuti o registraci.

Tyto Zasady se vztahuji na pripravky zakoupené pfimo od spole¢nosti Novartis subjekty, které jsou zpUsobilé a
opravnéné spolecnosti Novartis vydavat ¢i podavat Pripravek (,Opravnéni uZivatelé”). Vracené Ptipravky
nebudou pfijaty od zadnych subjektd mimo Opravnéné uzivatele a obecné plati, 7e PRIPRAVEK JE PRODAVAN
BEZ MOZNOSTI RUSENi OBJEDNAVEK A VRACENI ZBOZi, neni-li v téchto Zasadach uvedeno jinak.

Pro vylouceni pochybnosti se uvadi, Ze i) zasady ruseni objednavek uvedené v ¢lanku 2 nize se pouziji v pfipadé,
Ze si Opravnény uzivatel objednal Pfipravek od Novartisu a objednavka zatim nebyla doru¢ena Opravnénému
uzivateli kuryrni sluzbou uréenou Novartisem ani pfimo Novartisem; ii) zasady pro vraceni Pfipravku stanovené v
¢lanku 3 se pouziji, pokud jiz Novartis dorucil Pfipravek prostiednictvim kuryrni sluzby uréené Novartisem.

2. Zruseni objednavky

2.1.

2.2.

Zasady ruseni objednavek

Objednavka Ptipravku bude platné zrusena, pouze bude-li pfi ruseni objedndvky dodrzen postup ruseni
objedndvky popsany nize. Novartis nebude uctovat Opradvnénému uzivateli ndklady na objednavku Pripravku,
kterd byla platné zrusena v souladu se zasadami uvedenymi v tomto ¢lanku.

Postup ruseni

Objednavky Pripravku Ize zrusit kdykoli pred tim, nez spolecnost Novartis preda objednavky Ptipravku kuryrni
sluzbé uréené spolecnosti Novartis. Pfi ruseni objednavky musi Opravnéni uZivatelé spolec¢nosti postupovat v
souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 2.2.1.

2.2.1. Neprodlené kontaktovat spoleénost Novartis e-mailem na adrese customerservice.emea@novartis.com
s Zadosti, aby byla dodavka Pfipravku zastavena dfive, nez je spole¢nosti Novartis dorucena kuryrni
sluzbé.
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Vraceni Pripravku
Obecna ustanoveni

Pripravek je nevratny a neexistuje narok na jeho vyménu nebo na vydani dobropisu / vraceni penéz, neni-li v
téchto Zasadach stanoveno jinak. Vraceni Pripravku a jeho pfipadna vyména nebo vydani dobropisu / vraceni
penéz je mozné, pouze jsou-li splnény vSechny nize uvedené podminky.

3.1.1. Pripravek musi splfovat pozadavky stanovené v clanku 3 téchto Zasad, nebo byt jinak zpUsobily dle
téchto Zasad.

3.1.2. Pfipravek musi byt zakoupen Opravnénym uzivatelem pfimo, pfiéemz vracejici smluvni strana pfedloZi
na zadost spolecnosti, jejiho zastupce ¢i ji uréené osoby doklad o koupi.

3.1.3. Pfed vracenim Prfipravku je Opravnény uZivatel povinen pfimo od spolecnosti Novartis ziskat pisemné
potvrzeni, jak je uvedeno niZe v ¢lanku 3.5 (Postup vraceni).

3.1.4. Pripravek musi byt vracen v souladu postupem uvedenym v ¢lanku 3.5 niZze (Postup vraceni) nize v
plvodnim nedotéeném obalu s dokonale Citelnym oznacenim, véetné ¢arového kddu, Cisla SarZe a data
spotieby.

Likvidace na misté

Novartis obecné nepfipousti lokalni likvidaci Pfipravku, avSak s predchozim souhlasem Novartisu a pokud tim
Novartisu nevzniknou Zadné naklady, mdZe byt lokalni likvidace podle pokynd Novartisu pfipustna.

Pripravek, ktery je moZné vratit, vyménit nebo za ktery je moiné vydat dobropis / vratit penize

Ptipravek je mozné vratit, vyménit nebo za néj |ze vydat dobropis / vratit penize z nize uvedenych ddvodd, jak
stanovi Novartis, pouze pokud byla Zadost o vraceni podana pred zahajenim infuzniho podani a pokud byly
splnény pozadavky uvedené ¢lanku 3. Pro vylouéeni pochybnosti se uvadi, Ze zdravotnické zafizeni, které je
zpUsobilé a opravnéné Novartisem poddavat Pripravek, avsak samo jej nekupuje (dale jako ,zdravotnické
zafizeni, které Pripravek nekupuje”), nema podle téchto Zasad pravo na vyménu Pfipravku nebo na vydani
dobropisu / vraceni penéz od Novartisu, ale mélo by se za Ucelem ziskani pfipadného nahradniho Pfipravku
nebo vydani dobropisu / vraceni penéz obrétit pfimo na Opravnéného uZivatele, od kterého Pfipravek ziskalo.
Pro Ucely téchto Zasad se zdravotnicka zatizeni, ktera Pripravek nekupuji, nepovazuji za Opravnéné uZivatele.

3.3.1. Poskozeny Pripravek

3.3.1.1. Poskozeni zjisténé Opravnénym uZivatelem: Opravnény uzivatel by mél kontaktovat Novartis na
adresach qa_commercial.gtx@novartis.com a customerservice.emea@novartis.com bezodkladné po
obdrzeni poskozeného Pripravku nebo, v pfipadé skrytych vad, po zjisténi, Ze byl Pripravek poskozen
béhem prepravy od Novartisu.

3.3.1.2. Poskozeni zjisténé zdravotnickym zafrizenim, které Pripravek nekupuje: Pokud poskozeni Ptipravku
zjisti zdravotnické zafizeni, které Pripravek nekupuje, mélo by poskozeni nahlasit pfimo Opravnénému
uzivateli, od kterého Pripravek ziskalo za Ucelem jeho podani pacientovi. Opravnény uZivatel je poté
povinen informovat Novartis v souladu s vy$e uvedenym odstavcem 3.3.1.1.

3.3.1.3. Nasledny postup: Tym spolecnosti Novartis pro zajisténi kvality kontaktuje Opravnéného uZivatele, aby

Ptipravek maze byt pouZit, nebo zda ma byt vyménén nebo ma byt vydan dobropis ¢i vraceny penize.
3.3.2. Odchylky v teploté Pripravku
Novartis s.r.o.,
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3.3.2.1. Podezieni na odchylky v teploté: Opravnény uZivatel je povinen kontaktovat Novartis na adrese
ga_commercial.gtx@novartis.com bezodkladné po obdrzeni Pfipravku, u kterého existuje podezfeni,
Ze béhem prepravy od Novartis k Opravnénému uzivateli doslo k odchylce v teploté Pfipravku. V
souladu s postupem provede tym pro zajisténi kvality spole¢nosti Novartis pfed propusténim pfipravku
Zolgensma®, coz zahrnuje dokumentované posouzeni teplotniho profilu v celém distribu¢nim fetézci,
aby byl pfipravek vhodny k poufziti.

3.3.2.2. Nasledny postup: Tym pro zajisténi kvality spolecnosti Novartis Gene Therapies EU kontaktuje
Opravnéného uzivatele v souvislosti s posouzenim teploty, jak je popsano v odstavci 3.3.2.1 a urci, zda
je mozné Pripravek pouzit, nebo zda ma byt vyménén nebo ma byt vydan dobropis Ci vraceny penize.

3.3.3. Kvalita Pripravku

3.3.3.1. Pokud ma Opravnény uZivatel za to, Ze kvalita Pfipravku neodpovida pozadavkiim: Opravnény
uzivatel je povinen kontaktovat Novartis na adrese ga_commercial.gtx@novartis.com a poskytnout
veskeré prislusné informace neprodlené poté, co obdrzi Pripravek, u kterého se domniva, ze se stal
nepouzitelnym s ohledem na standardy kvality souvisejici s jeho vyrobou.

3.3.3.2. Pokud ma zdravotnické zafizeni, které Pripravek nekupuje, za to, Ze Pripravek neodpovida
pozadavkim na kvalitu: Pokud se zdravotnické zatizeni, které Pfipravek nekupuje, domniva, Ze kvalita
Pfipravku neni odpovidajici, mélo by tyto domnélé vady v kvalité nahldsit Opravnénému uzivateli, od
kterého Pripravek ziskalo za u¢elem podani pacientovi. Opravnény uZivatel je poté povinen informovat
Novartis v souladu s vySe uvedenym odstavcem 3.3.3.1.

3.3.4. Pripravek bez dalSiho vyuZiti

Opravnény uZivatel je povinen kontaktovat Novartis na adrese customerservice.emea@novartis.com ohledné
jakéhokoli Pripravku, ktery jiZz podle opravnéného zastupce zdravotnického zafizeni podavajiciho 1ék (at uz jde
o Opravnéného uZivatele nebo o zdravotnické zatizeni, které Pripravek nekupuje) neni potfebny k Zadnému
Ucelu, a to z dlivodu, ktery nespada do Zadné z vyse uvedenych kategorii (napf. zdravotni stav pacienta, kterému
byl Pripravek predepsan, se zhorsil natolik, Ze Pfipravek jiz pacientovi nelze bezpe¢né podat, nebo k podani
Pfipravku nedoslo z dlivodu Umrti pacienta, pfipadné pokud byl Pfipravek objednan omylem a objednavka
nebyla véas zrusena podle ¢lanku 2 téchto Zasad).

Zadost o vraceni

Pokud je Pripravek z divodd popsanych v ¢lanku 3.3 téchto Zasad nepoutZitelny, mlze Opravnény uZivatel (je-li
to relevantni) pozadat o vraceni Pfipravku postupem popsanym nize a Novartis rozhodne o tom, zda poskytne
nahradni Pfipravek nebo dojde k vydani dobropisu / vraceni penéz.

Postup vraceni

Opravnény uzivatel je povinen dodrZovat veskeré pokyny Novartisu tykajici se skladovani a manipulace s
Pripravkem, ktery ma byt vracen.

3.5.1. Prvnischvaleni a ovéfeni

Novartis posoudi kazdou zadost, aby provéril, zda splniuje pozadavky téchto Zasad, a pred schvalenim zadosti si
mUZe vyzadat dalsi ovéreni od Opravnéného uZivatele.
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3.5.2. Potvrzeni Novartisem

Pokud Novartis dle svého vyhradniho uvazeni schvali zddost o vyménu Pfipravku nebo vydani dobropisu /
vraceni penéz, je Opravnény uZivatel povinen v uvedené Ih(ité vratit Novartisu celé kartonové baleni Pfipravku,
véetné veskerého obsahu prostfednictvim kuryrni sluzby ur¢ené Novartisem v uréeném ¢ase, jako podminku
pro ziskani nahradniho Ptipravku, vydani dobropisu nebo vraceni penéz podle téchto Zasad.

3.5.3. Vraceni Pfipravku

Vyména nebo vydéani dobropisu / vraceni penéz podle téchto Zasad je podminéno vracenim celého kartonového
baleni Pfipravku véetné vsech jeho soucdasti Novartisu. Novartis vydd Oprdvnénému uzivateli pokyny k vraceni
Pfipravku za ucelem jeho vymény a zajisti vyzvednuti zbozi, které ma byt vraceno Novartisu, kuryrni sluzbu
uréenou Novartisem. Opravnéni prepravit vraceny Pripravek zpét Novartisu nalezi pouze kuryrni sluzbé uréené
Novartisem. Subjekt, ktery vraci Pfipravek, je povinen veskeré zbozi k vraceni bezpecné zabalit, aby nedoslo k
poskozeni béhem prepravy, a dale dodrzovat pravni a spravni predpisy platné pro baleni, dopravu a prepravu
vraceného zbozi. Drzba, vlastnické pravo a nebezpeci ztraty tykajici se vracenych Pripravkd prechazi z
Opravnéného uZivatele na Novartis v okamZiku, kdy Novartis prevezme vraceny balicek doruceny kuryrni
sluZzbou urcenou Novartisem. Kuryrni sluzba uréena Novartisem doruci Pripravek na nasledujici adresu:

Almac Pharma Services (Ireland) Ltd.
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk,

Co. Louth, A91 P9KD

Irsko

3.5.4. Informace, které museji byt uvedeny u vraceného zbozi

Dodavka vraceného Pfipravku Novartisu musi obsahovat dodaci list obsahujici informace v nize uvedeném
rozsahu:

- nazev a adresa zafizeni, které Pripravek vraci

- telefonni cislo

- pripadné poloha lékarny nebo zdravotnického zafizeni, které Pripravek vraci, je-li relevantni, nazev a
adresa

- davod vraceni

- Cislo Sarze a datum spotreby

- dalsiinformace dle Zadosti Novartisu.

3.5.5. Prepravni naklady

Novartis hradi poplatky za sluzby urcené kuryrni sluzby, které souviseji s vracenim Pfipravku a jeho vyménou.
Jakékoli platby v souvislosti s vracenym zboZim jsou omezeny na platby uvedené v téchto Zasadach a Opravnéni
uzivatelé vyslovné nesmi Gétovat Novartisu zvlast naklady z jakékoli pfipadné platby Novartisu ani z ni odeditat
naklady souvisejici s podanim |écby, prepravou nebo vyfizenim vraceni Ptipravku.

3.5.6. Konecné schvaleni

Po obdrieni vraceného Pripravku a veskeré dokumentace, kterou Novartis pozaduje, Novartis s kone¢nou
platnosti potvrdi, zda je vraceni, vyména, vydani dobropisu nebo vraceni penéz mozné. Novartis si vyhrazuje
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pravo Pfipravek za ucelem jeho pfipadné vymény, vydani dobropisu nebo vraceni penéz pfijmout nebo i
odmitnout.

3.6. Vydani dobropisu / vraceni penéz za Pfipravek

V ptipadé vracenych PFipravkl prijatych na zakladé téchto Zasad za ucelem vydani dobropisu nebo vraceni
penéz plati nasledujici

3.6.1. Pripravek, ktery dosud nebyl Opravnénym uzivatelem uhrazen

Pokud Opravnény uZivatel Pfipravek dosud Novartisu neuhradil, Novartis stornuje pfipadné neuhrazené faktury
tykajici se vraceného Prfipravku. V souvislosti s vracenim nebude Oprdavnénému uZivateli vydan Zzadny
samostatny dobropis ani vyplaceny vracené penize.

3.6.2. Pripravek, ktery Opravnény uzivatel jiz zaplatil v plné vysi

3.6.2.1. Vyse dobropisu / penéini ¢astka k vraceni: V pfipadé, Zze Opravnény uZivatel uhradil Pfipravek v plné
vysi, bude v souladu s odstavcem 3.6.2.2 vydan dobropis nebo budou vraceny penize na zakladé i)
velkoobchodnich poftizovacich nakladl (déle jen ,, WAC”) platnych v okamZiku, kdy Opravnény uZivatel
Pfipravek koupil, vypoctenych za kazdy vraceny karton Ptipravku po odecteni veskerych pfisluSnych
slev, nebo ii) skutecné ceny uhrazené Opravnénym uZivatelem za kazdy vraceny karton Pripravku.
Nebude-li Novartis schopen vySe uvedenou ¢astku ovéfit, pak cenu odhadne dle svého vyhradniho
uvazeni. Novartis si vyhrazuje pravo urcit, zda bude v souvislosti s jakymkoli vrdcenym zboZim pouzit
mechanismus pro vydani dobropisu nebo vraceni penéz.

3.6.2.2. Platba dobropisu / vraceni penéz: Pfipadny dobropis za vraceny Pfipravek nebo vraceni penéz uhradi
Novartis pouze Opravnénému uzivateli jako subjektu, kterému byla vystavena plvodni faktura
Novartisu. O schvaleni dobropisu / vraceni penéz Novartis informuje Opravnéného uZivatele. Zadny
subjekt neni opravnén uplatnit pojistny narok ani Gctovat jakémukoli pacientovi nebo treti osobé
jakoukoli ¢astku za Pripravek, za ktery Oprdvnény uZivatel obdrzi dobropis nebo za ktery mu byly
vraceny penize podle téchto Zasad.

3.6.3. Vydani nahradniho Pfipravku:

Bude-li podle téchto Zasad rozhodnuto o vyméné vraceného Pripravku, bude nahradni Pfipravek vydan jako
celé nadhradni kartonové baleni Pripravku pro konkrétniho pacienta, pro kterého byl plvodni vraceny Pfipravek
dodan. Nahradni baleni budou dodana pouze plvodnimu Opravnénému uzivateli a Opravnény uZivatel zajisti,
aby néahradni baleni Pfipravku bylo pouZito pouze pro daného pacienta. Zadny subjekt neni opravnén uplatnit
pojistny narok ani uctovat jakémukoli pacientovi nebo tieti osobé jakoukoli ¢astku za vraceny Pripravek, za ktery
Opravnény uzivatel obdrzi ndhradu podle téchto Zasad.

4. STAZENY PRiIPRAVEK:

Pokud Novartis ¢astecné Ci zcela stahne Ptipravek z trhu, vyda také pokyny tykajici se stazeni Ptipravku z trhu a
podle téchto pokynl bude probihat vraceni Pripravku a pripadné uznani nadhrady, pricemz se v pripadé rozporu
mezi prislusnymi pokyny a témito Zasadami uplatni pfislusné pokyny.
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PRIPRAVEK, KTERY NENi MOZNE VRATIT, VYMENIT NEBO ZA KTERY NEBUDE VYSTAVEN DOBROPIS /
NEBUDOU VRACENY PENIZE

Pro vylouceni pochybnosti se uvadi, Ze za nize uvedenych okolnosti nebude po vraceni Pfipravku poskytnuta
Zadna vyména ani nedojde k vydani dobropisu ¢i vraceni penéz, a to bez ohledu na to, zda Pfipravek jinak splfiuje
pozadavky téchto Zasad. NiZze uvedeny vycet je pouze demonstrativni a neobsahuje vSechny situace, které
vylucuji vyménu, vydani dobropisu nebo vraceni penéz:

5.1. Pripravek byl ziskan protipravné nebo byl pfeveden nebo znovu prodan bez predchoziho pisemného
souhlasu Novartisu.

5.2. Pripravek je dle vyhradniho uvézeni Novartis znehodnoceny, nespravné oznaceny nebo padélany (nebylo-

5.3. Pripravek byl opétovné zabalen nebo neni v pavodnim obalu.

5.4. Ve vztahu k Pripravku lIze uplatnit pojistny narok na zakladé pojistné smlouvy Opravnéného uZivatele (napfr.
pro pripad poskozeni v disledku poZaru, koure, tepla, chladu nebo vody).

5.5. Novartis Pfipravek distribuuje zdarma (zejména vzorky Pfipravku nebo jiné bezplatné zbozi).
5.6. Pripravek nebyl zakoupen od Novartisu).
5.7. Pripravek nebyl vyroben Novartisem nebo jejim jménem za ucelem distribuce v Evropské Unii.

5.8. Pripravek jiz byl zcela nebo z casti aplikovan formou infuze — pro vylouceni pochybnosti se uvadi, Ze za
ucelem vymeény nebo vraceni penéz nelze vracet ¢astecné plné kartony.

5.9. Ptipravek prodany vyslovné s podminkou, Ze jej nelze vratit.
5.10. Ptipravek byl zakoupen nebo poskytnut pro ucely vyzkumu nebo klinickych zkousek.

5.11.Pripravek nebyl vracen prostfednictvim kuryrni sluzby uréené Novartisem v prisném souladu s jejimi
pokyny.

Kromé toho, bez ohledu na jakékoli ustanoveni téchto Zasad v opacném smyslu, Novartis nepfijme vraceny
Ptipravek, pokud ddvod vraceni vyplyva z: i) nedbalosti Opravnéného uZivatele nebo jakékoli osoby, které
Novartis Pripravek dodal, nebo zastupce ¢i zaméstnance takovych osob, nebo ii) pfipadné nesplnéni jakychkoli
podstatnych podminek jakékoli kupni/distribu¢ni smlouvy s Novartisem ze strany Opravnéného uZivatele.

Novartis si vyhrazuje pravo znicit jakékoli zbozi, které neni v souladu s témito Zasadami, a to bez naroku na
oznameni, vymény, vydani dobropisu nebo vraceni penéz Opravnénému uZivateli. Vracenim Pripravk
Opravnény uzivatel zmocnuje Novartis jako svého zastupce, aby bez naroku na uplatu, nahradu nebo jiny
prostfedek napravy znicila jakékoli vracené zasilky, které urci jako nezpUsobilé k poskytnuti ndhrady.

Novartis si dale vyhrazuje pravo ukondit platnost téchto Zasad ve vztahu k jakémukoli zakaznikovi, ktery dle
vyhradniho uvaZeni Novartisu zneuZije téchto Zasad a/nebo zkresli divod pro vraceni Ptipravku &i zruseni
objednavky.

Novartis s.r.o.,
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 645 75 977, DIC: CZ 645 75 977, zapsana v obchodnim rejstfiku pod spis. zn. C 41352
vedenou u Méstského soudu v Praze; e-mail: info.cz@novartis.com



N ZASADY spolecnosti Novartis s.r.o.
PRO PRIPAD RUSENI OBJEDNAVEK A VRACENI PRIPRAVKU
verze ucéinna od 1. ¢ervna 2023

6. ZMENY ZASAD

6.1. Novartis je opravnén tyto Zasady kdykoli dle svého vyhradniho uvdZeni zménit a vyhrazuje si pravo ucinit
vyjimky ze Zasad pro pfipad polehcujicich okolnosti.

6.2. Novartis upozorni Opravnéného uzivatele na zménu Zasad predem, tedy pred nabytim ucinnosti
zménénych Zasad, a to pouze emailem na adresu uvedenou v objednavkovém formulari pouZitou
naposledy pri objednani Pripravku. Na objednavky Pfipravku se vZdy uplatni verze Zasad platna v okamziku
zaslani pavodni objednavky.

V Praze dne 1. ¢ervna 2023

Novartis s.r.o.
Emilie Marie Grand-Perret, jednatelka

Novartis s.r.o.,
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 645 75 977, DIC: CZ 645 75 977, zapsana v obchodnim rejstfiku pod spis. zn. C 41352
vedenou u Méstského soudu v Praze; e-mail: info.cz@novartis.com
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A
Jfolgensmafa ORDERING FORM - CZECH REPUBLIC

(onasemnogene
abeparvovec)
Send completed form to: If you have any queries regarding this form,
Email: emea.orders@novartis.com Email: customerservice.emea@novartis.com
Fax: +353 1437 0706

For any queries related to the product or prescription, please contact Medinfo line.
Email: medinfoemea.gtx@novartis.com; Phone: +353 1566 2364

In providing information in this form, the pharmacist ensures customer is complying with all relevant local regulations and legal
requirements including respective data protection regulations

Please refer to the EU Summary of Product Characteristics of ZOLGENSMA for full details of prescribing information
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zolgensma-epar-product-information_en.pdf)

Section 1: Order information

11 Patient information
1.2 Patient weight range

The provision of information in this form requires that patients or their legal representatives are informed in advance and, if necessary,
their consent is obtained

Data requested in this section may be anonymized further for analytical use by Novartis

Section 2: Purchasing and delivery information

2.1 Purchasing information

2.2 Delivery information

2.3 Product shipping/receiving contacts
2.4 Delivery scheduling

SECTION 1: ORDER INFORMATION

All fields in this section are required:

SECTION 1:
11 PATIENT INFORMATION
Pseudonymized patient code of the treatment centre: Patient’s weight at the time of product order (kg):

Date weight taken (DD/MM/YYYY): / /

Confidential - Proprietary
Version 1.0
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12 Q

Please check a box below to indicate patient weight. The intravenous dosage is determined by patient body weight:

Patient weight range (kg)

[]26-30
[]31-35
[]36-40
[]41-45
[]46-50
[]51-55
[]56-6.0
[161-65
[166-70

[ 171275
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PATIENT WEIGHT RANGE

Patient weight range (kg)

[ 176-80
[181-85
[186-90
[191-95
[196-100
[ 1101-105
[ 1106-11.0
Clni-ns
L1n6-12.0

[ ]121-125

Patient weight range (kg)

[1126-13.0
[1131-135
[ 1136-14.0
[ 1141-145
[ 1146-15.0
[ 1151-155
[ 1156-16.0
[ 1161-16.5
[ 116.6-170

[ ]171-175

[ 1176-18.0
[ 1181-185
[ 1186-19.0
[ 1191-195
[ 119.6-20.0
[1201-205

[ 1206-210

Confidential -
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SECTION 2: PURCHASING AND DELIVERY INFORMATION

All fields in this section are required unless explicitly stated as optional

SECTION 2:

21 PURCHASING INFORMATION

Purchase order no. of the treatment center:

E\ DELIVERY INFORMATION

Treatment center name:

Treatment center address:

City: Country: Postcode:

h POINTS OF CONTACT IN HOSPITAL PHARMACY
Primary shipping/receiving contact

Treatment center name: Office phone no. (International format): +

Mobile phone no. (International format): +

First name and family name: Professional email:

Position (optional):

Secondary shipping/receiving contact

First name and family name: Office phone no. (International format): +

Position (optional): Mobile phone no. (International format): +

Professional email:

A DELIVERY SCHEDULING

Requested delivery date:

Normal timeframe for deliveries

Monday to Friday:

Contact outside of this timeframe

First name and family name:

Phone no. (international format): +

Special delivery requirements (optional):

The terms of the EMEA General Conditions of Sale and the EMEA Return Order and Cancellation Policy apply or the agreed Supply Agreement
for ZOLGENSMA applies to this order form.

Confidential - Proprietary
Version 1.0
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By signing below,

We authorize the order of ZOLGENSMA in line with the information above.

We acknowledge that the terms of EMEA General Conditions of Sale and the EMEA Return Order and Cancellation Policy apply or the agreed Supply
Agreement for ZOLGENSMA applies to this order form.

We ensure to comply with all relevant local regulations and legal requirements including respective data protection regulations.

Novartis local country organization may contact you for clarifying questions related to this order form.

Pharmacist on behalf of Customer:

Signature:

First name and family name in capital letters: Date (DD/MM/YYYY): / /

Send completed form to:
Email: emea.orders@novartis.com
Fax: +353 1437 0706

EU MA numbers by patient weight ranges

Patient weight EU MA number Patient weight EU MA number Patient weight EU MA number Patient weight EU MA number
range (kg) range (kg) range (kg) range (kg)

26-3.0 EUM/20/1443/001 76 -8.0 EU//20/1443/011 126 -13.0 EUM/20/1443/021 176 —18.0 EU//20/1443/031
31-35 EU/1/20/1443/002 81-85 EUM/20/1443/012  131-13.5 EUM/20/1443/022  181-18.5 EU//20/1443/032
36-4.0 EU/1/2011443/003 8.6 -9.0 EU/1/2011443/013  13.6-14.0 EU/1/20/1443/023  18.6 —19.0 EU//20/1443/033
41-45 EUM/20/1443/004  91-95 EUM/20/1443/014  141-145 EUM/20/1443/024  191-19.5 EU/M/20/1443/034
46-50 EU//20/1443/005 9.6 —10.0 EUM/20/1443/015  14.6 -15.0 EU//20/1443/025  19.6 - 20.0 EU//20/1443/035
51-55 EU//20/1443/006  10.1-10.5 EUM/20/1443/016  151-15.5 EU//20/1443/026 201 -20.5 EU//20/1443/036
56-6.0 EUM/20/1443/007  10.6 —1.0 EUM/20/1443/017  15.6 -16.0 EUM/20/1443/027  20.6-21.0 EU/M/20/1443/037
61-6.5 EUM/20/1443/008  111-11.5 EUM/20/1443/018 161 -16.5 EU//20/1443/028

6.6-70 EU//20/1443/009  11.6 —-12.0 EUM/20/1443/019  16.6 - 17.0 EU//20/1443/029

71-175 EU/1/2011443/010  121-12.5 EU/1/2011443/020 171175 EU/1/20/1443/030

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

), NOVARTIS
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