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VZHLEDEM K TOMU, ZE:

{A) Novartis je v FEvropské Unii drezitelem rozhodnuti o registrac léCivého pripravkuo

pro moderni terapii zalozencho na autolognich bunkach, znamého jako Kymriah(
(tisagenleclencel) (dale jen , Pripravek® nebo  Produke™} a Instituce si pieje zakou-
pit tento Piipravek a podavar jej vhodnym pacientiim na Uzemi v souladu s pod-
minkami stanovenymi v této Smlouve,

{B) Instituce a/nebo zdravornicka zafizent jako tred scrany a Novartis Pharma AG (pfi-

druzena spoleénost Novartis) jsou smbuvnimi steanami Techmické smlouvy o afe-
réze, ktera se zabyva podminkami pro odbér, separaci, zpracovani a kryokonzer-
vaci leukaferetického materidlu Instituci a/mebo edravotnickymi zafizenimi jako
eretimi stranami od jednotlivich pacientn, kreri byli do téchto zafizeni odkazani
zdravotnickymi zafizenimi, schvalenymi spoleénosti Movartis k tomu, aby ji doda-
vali dany marerial za ucéelem vyroby Produkeu. {, Technicksd smlouva™).

SE STRANY DOHODLY TAKTO:

DEFINICE A VYKLAD
Definovane pojmy

Nasledujici pojmy maji, pokud z kontextu nevyplyva néco jiného, prisluing vy-
namy uvedené nize a gramatické varace téchto pojmu budou mit edpovidajici
V¥Znamy:

LPridruiend spoleénost® znamena jakoukoliv spoleénost nebo jiny podnikatelsky
subjekt, ktery je primo nebo neprima ovladan, ovlada nebo podléha spoleénému
ovladani se spoletnosti Novartis, Pro tvto aéely se ,oviddanim® rozumi pfime nebo
nepiime vlastnicivi vice nei padesati procent [50 % ) podilu na hlasovacich pravech
v takové spoleénosti nebo jiném subjektu nebo fakrickd pravomoc ovkidar fidici
pokyny takoveho subjekruy,

LPlatné normy® znamend veskerou plathou spravnou praxi, jakoi i veskeré zikony,
piedpisy, smérnice, normy, povoleni a opravnéni, véetné mimo jiné téch, krere jsou
uvedeny ve Smlouvé o jisténi o jakosti, a téch rykajicich se ochrany zdravi, bezpec-
nosti a ochrany Zivorniho prostfedi plamé v zemi, kde je umisténo Zafizeni a v
kazdé zemi Uzemi,

WSarze® znamena definované mno#stvi Produkeu, zpracovancho v jednom procesu
¢i sérii procesi rak, 7e se da océekdvar, ie bude homogenni.

WSpravna praxe” znamena soucasnou spravnou vyrobni, distribucni a skladovaci
praxi stanovenou v Americkém kodexu federalnich predpisa, pokynech EU, PIC,
ICH a WHO a prislugnych vnitrostatnich zakonech a predpisech platmych v zemi,
ke je umisténo Zafizeni a v kazdé ze zemi Uzemi, V pfipadé konfliktu bude spo-
leénost Novartis povinna dodrZovar pfisnéjsi normy,

LDodani® znamend dodant Produkiu (véetné prisluing odpovidajicl dokumentace
poiadované platnymi zakony a Smlouvou o jisténi jakosti) spoleénost Novartis
nebo jejim jménem na Misto dodani DDP (*Delivery Duty Paid - s dodanim clo
placeno™ definoviing v Incoterms 2010).
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«Misto dodani® znamena konecnou dodact adresu Produkeu, jez je ovedena v pri-
sluiné Objednavee.

LLarizem® gnamend vyrobni zafizeni spolecnosti Novartis, ktera budou urdend
spolefnosti Novartis,

«Dgevni vlasmictvi® znamend vynalezy (at jiZ patentovatelné nebo ne), obchodni
tajemnstvi, know-how, dovérné nebo chranéné mbormace, rechnické adaje,
ochranné znamky, zoacky sluzby, promyslove vzory, copyright ¢ dalsi prava du-
sevniho vlastnicrvi, které mohou existovar kdekoliv na svété, at ui je moiné jejich
udélent, registrace, & nikoliv.

« Viroba® znamena jakoukoliv operaci, vCetné obdrieni materialu, zpracovani, tes-
tovani, sterilizace, kontroly jakosti, propusténi, skladovani, uchovivini veorki, se-
rializace a baleni za ucelem prepravy, proviadéne spoleénosti Novartis nebe jejim
iménem pfi pfipravé a dodavani Produkeo podle této Smlouvy a Smlouvy o jigténi
jakosti.

wPovoleni k uvadén na trh™ znamena takove povoleni k uvadém na erh, schvilem,
licence, registrace nebo jiné oprayném yydané Regulainim organem v souvislosti s
uvadénim tohoto Produkeu na trh v ramci Uzemi,

«Materialy spolecnosti Novartis™ znamena veskere informace, dokumenty a mate-
ridly, které budou nebo byly vytvofeny nebo poskytnuty spoleCnosti Novartis
a/nebo jejimi piidruzenymi spoletnostmi podle této Smlouvy Insticuci, véemé da-
vérnych informaci, vyrobnich a kontrolnich pokyni nebo pozadavkd podle jakych-
koli dohod o kontrole jakosti mezi stranami (véemé Smlouvy o jisténi jakost) a
:-i]':ecil‘ik.‘h:l: nezhytné k vyvrobé, ommacovani, baleni, skladovani, manipulaci, testu
stability, kontrole jakosti a propusténi Produkru, a to vie v souladu s touto
Smlouvou.

~Misto vyzvednuti® znamend koneénou adresu pro vyevednuti aferetického mate-
ridlu uvedenon v prislusné Objednavee.

“Cena” znamena cenu za jednotku piipravku, jak je dale definovano v élanku 4.1

4 PRILOZE 1.

LSmlouva o jisténi jakosti” znamena znamena platnou verzi smlowyy o jisténi ja-
kosti pfi doddvkach pfipravku Kymriah, véemné dohody v podobé rimcové
smlouyy mezi spolecnosti Movartis afnebo jejimi pfidruZenymi spolecnostmi a pri-
druzenou spolecnost Instituce.

<Regulacni organ”™ znamena jakykoli mezinarodni, voitrostaini nebo jiny viadni,
regulaéni nebo spravm organ nebo pny organ prisluiny pro udéleni; udrzovani a
prodiuzovant poveleni, registraci nebo jinveh souhlasa pro vyrobu, dovoz, uvadéni
na trh, distribuci nebo prodej farmaceutickych vyrobka, véerné Pripravku.

«Specifikace™ snamena specifikaci Pripravku, jak je dale definovana a amioviana
ve Smlouvé o jisténi jakosri,

LUzemi® znamend Ceska republika.

1.2 Ména. Pokud neni uvedeno jinak, viechny penéini éastky jsou v téro Smlouvé uve-
deny v korunach ceskych [ K" ).
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1.3

2ol

2.3
2.4

2.6

L7

Vyklad. Nemi-li v této Smlouvé uvedeno jinak:

fa) Rozdéleni této Smlouvy na ¢lanky, odstavee a prilohy a vloZeni nadpisu
slouzi pouze pro pohodlné odkazoviani a neovliviiuje nijak vvklad téro
Smlouvy;

(by  Jakykoliv odkaz v této Smlouvé na néjaky clinek & prilohu odkazuje prave

na tento konkeémi clanck ¢ prilohu této Smloovy;

ic) Virazy ,tarto Smlouva®, .zde®, .v*, ,podle® a podobné v¥razy odkazuji
fa tutoe Smlouvag

(d) Lakon & predpis & jejich ustanoveni budou chapiny jako odkaz pravé na
takovy zakon, predpis & jejich ustanoveni, at jii zistanou nezménéné nebo
budou pripadné novelizovany &i pfijary v novem znéni

le}  Wiechny odkazy na jednome cislo zahrnuji | mnoiné Gislo a naopak;
(£ Vyraz ,véetné® znamend ,véetné mimo jiné”; a
() Jakykoliv odkaz v této Smlouvé na ,den® nebo tyden® odkazuje na kalen-

dafni den nebo tyden. Pokud je vyslovné odkazovino na ,pracovni den
(dny)*, takovy odkaz znamend den (s v¥jimkou soboty a nedéle}, kdy jsou
v Ceske republice otevieny banky.

ROZSAH SMLOUVY

Vyroba a Dodavky. Behem trvani Smlouvy bude spoleénost Novartis prodavat,
vyrabet a dodavat Produkty Instituei v souladu s podminkami této Smlouvy,

Zaruka dodavatele. Novartis prohlasuje a zarucuje, #¢ bude vyrabét, skladovar,
testovat, propoustét, dorucovar a dodavar Pripravek v souladu se: (i) Specitikacemi;
(i) Spravnou praxi; (i) Smlovvou o jisténi jakest; a {iv) povolenim k vyrobé, po-
kud neni vyslovné stanoveno jinak.

Zarizeni. Novartis bude vyribér Produkty v Zafizeni.

Materialy spolecnosti Novartis, Veikere Materialy spolecnosti Movartis, af uz pa-
tentavatelné ¢ nikoliv, jsou ve vyluéném vlastnictvi spolednosti Novartis.

Opravnem a povolem. Novarns a Instituce prohlasuji a zarucuji, e od Dara odin-
nosti a po celou dobu trvdni Smlouvy budou strany drzet vSechny licence a jaka-
koliv jina schyaleni, povoleni nebo vyjimky od jakvchkoliv Regulaénich organa,
kreré jsou vyiadovany k plnéni povinnosti podle této Smlouvy, ze uhradili vedkeré
poplatky, kreré jsou v souvislosti s nimi splané, a e nedodlo k zavainemu poruseni
jejich podminek. AniZ jsou dotéena jind prava stran uvedend v této Smlouvé, kazdd
strana neprodleng a pisemné uvédomi druhou stranu o tom, Ze takova licence nebo
jiné opravnéni €1 povoleni nebylo véas nabyto nebo bylo odejmuto, popfipadé byla
jinak podrobeno Setfeni,

Instituce prohlasuje a zarucuje, e Pripravek bude poddvin v Iééehném centru aw-
torizovaném spolecnosti Movartis, které absolvovalo vadélavad program poskye-
nuty spolecnosti Novaris.

Vhodné nakladani s PHipravkem a lécha pacienta, véerne objednani Pripravku, ma-
nipulace, infuze a nasledne sledovam pacienty, kratkodobé i dlovhodobe, spada
zeela do odpovédnost Instituce.
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3.3

34

3.6

Instituce_obdrii souhlas kazdého pacienta afnebo oparrovnika ve formé uve-
dené v PRILOZE 3 predom, nez poda jakovkoliv Objednavku (podle definice
dale).

OBJEDNAVKY A DODANI
Objednavky.

(a) Instituce moze uskutednit objednivku Produkiu zaslinim formulafe Ziadosti o
Pripravek prostrednictvim elektronického objednavkového systému nazvaného
Cell Chain Link {,,Objednivka®). Movartis proskoli Instituci pro pouZivani sys-
tému Cell Chain Link.

(b} Prehled procesu Objednavky je uveden v PRILOZE 4 této Smlouvy.

(¢} Kaidad Objednavka bude povaiovina za samostatnou nabidku ze strany Insti-
tuce k makupu Produktu za podminek dle této Smlouvy, kterou muoze spolec-
nost Movartis svobodné prijmout nebo odmitmour podle sveho vvazen.

(dy Spolecnost Novarns mize Objednavky piijmour pouze po splnéni viech nasle-
dujicich kroki: {i) Objednavka je uéinéna Instiruci; (ii) systémem Cell Chain
Link je vvgenerovino identifikacni Cislo Sarie; (i) Objedndvka je schvilena (se
zkontrolovanymi adaji pacienta) druhym odbornym pracoynikem ve zdravor-
nictvi nebo farmaceutem dle pozadavku systému Cell Chain Link a v souladu
se standardnimi postupy Instituce: a (iv) je naplanovano darum vyroby. Kaida
strana bude pougivat prisluiné identifikacni éislo sarze v cele navazujici kore-
spondenci tvkajici se Objednavky. Identitikaéni ¢islo $arie potvezuje identifi-
kaéni fetézec zpét k pacientovi béhem celého objednaciho a virobniho procesu,
takze je zasadni, aby bylo pouzivano ve veskeré korespondenci mezi spolecnosti
MNovartis a Instituct.

Dodaci podminky. Novartis doruéi Pripravky DDP na Misro dodani {,Delivered
Duty Paid - s dodanim clo placeno®, Incoterms® 2010,

Kaida dodavka Produkmu bude vybavena dodacim listem. Prodavajici je povinen
vstavit a predat kupujicimo kromé dodaciho listu v listinné podobé i dodaci list
v elektronické podobé (format pdf). V pipadé, e se dodivka zbozi sklada « 1éG-
vych phipravka ruznych sarii, je Novartis povinen uvddét na dodacich listech pocty
kusu s kazdou SarZi samostatne,

Obal, Spoleénost Novartis zajise, aby obaly Produkti véemé (pfipadnych) obala
pro prepravu splnovaly pozadavky stanovené v tero Smlouve a Smlouvé o jistém
jakosei.

Viasmické priavo k Produkium a nebezpedt veniku Skody prechaan ze spoleénosn
Movartis na Instituci v okaméiku, kdy ji jsou Produkty predany prou podpisu do-
daciho listu jeji opravnénon osobou.

Novartis se dale zavazuje dodavat Produkty v kvalied registrovand Stamim ustavem
pro kontrolu lééiv, Evropskoo agenturou pro lécivé piipravky a v souladu s obecné
ravaznymi pravoimi predpisy.
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4.3

4.4

4.6

4.7

4.8

CENA A PLATEBNI PODMINKY

Cena. Cena za Produkt je uvedena v PRILOZE 1 a zahrnuje veikeré innosti nebo
sluzby vykonané v souvislosti s touto Smlouvou véetné (1) prepravy leukaferetic-
kcho materidlu z Mista vyzvednut do Zafizeni, (2] prepravy Pripravko ze Zatizeni
na Misto dodani, (3) pouditi pienosnyeh kontejnert pro tyvio prepravy, (4] éinnosti
zahrnute ve Smlouve o jisténi jakosti a viechny souvisejici Cinnosti {(zkousky stabi-
lity, opakovane zkousky ard.), a (5] veskere obaly ProduktuCenu lee po dobu tr-
vani Smlouvy ménit pouze pisemnou dohodou Stran. Cena nezahrnuje jakoukoliv
DPH, jejimz platcem je Instituce. \DPH® znamena v ramei EU rakové adanéni,
krere muze by vybirano v souladu se Smérnici Rady 2006/1 12/ES (s vwwhradou vy-
jimky} a mimo EU jakekoliv zdanéni vybirané v souvislost s pridanou hodnotoun &
prodejem.

Platebni podminky, Spolecnost Novartis poskytne Instituci fakturn s uvedenim
Ceny splatné za kazdé Doddni Produktu provedené podle této Smlouvy. Kaida a-
kova [aktura musi obsahovar veikeré nilezitosti stanovené zakonem &.235/2004
Sh., o dani z piidane hodnoty, v platném znéni, a dalsimi platnymi dasfiovymi a
ucertnimi predpisy, véetné § 435 odst, | zakona ¢ 89/2012 Sh., obéanského ziko-
niku, v plamém znéni, Na faktufe musi byt mime jiné uveden odkaz na ruto kupni
smlouvu, ndzev vereing zakazky a evidendni Gislo vefejné zakazky, soupis priloh,
kontaktni udaje osoby, krera danovy doklad vystavila. Dale bude obsahovar dle
okolnosti Eislo Objedndvky, identitikaéni &slo sarie, dodaci adresu, Cenu a celko-
vou Ccastku, krerou ma Instituce vyplant, a prislusnou DPH nebo (pripadnou) jinou
dan z prodeje nebo jine informace, ktere mohou byt pozadovane plamymi dano-
vymi predpisy. Splatnost fakoury ¢ini 30 dni od dara vskureénéni zdanitelného pl-
néni.

Veskere platby mezi smluynimi stranami se uskuteéiiufi prostiednictvim bankoy-
niho spojeni uvedeného v zdhlavi této smlouvy. Novartis prohladuje, Ze uvedené
cislo jeho bankovmbo acru spliwe pozadavky dle § 109 zdkona ¢, 235/2004 Sh,,
o dani z pfidané hodnoty, v platmém znéni, a jedna se o zvefejnéné &islo Gctu repis-
trovancho platee dané 2 pfidané hodnoty.

Movartis prohlaguje, e ke dni vzavreni této smlouvy nem veden v registru nespo-
lehlivvch platecn dané z pridané hodnoty a ani mu nejson znamy #Zidné skutecnosti,
na zakladé krervch by s nim spravce dané mohl zahdjn fizeni o prohlaieni za ne-
spalehliveho plitce dané dle § 106a zakona ¢, 235/2004 Sh., o dani z pridané hod-
noty, v plamém znéni.

Instituce, jako piijemce zdanitelného plnéni, je opravnén, v piipadé, e Novartis je
v akamziku uskuteénéni zdanitelncho plném veden v remstru nespolehlivvch platen
dané z pridané hodnoty, uhradit éastku odpovidajici vvéi dané z pfidane hodnoty
na udet spravee dané za prodavajiciho. Uhrazem Castky odpovidajici vysi dané »
pridané hodnoty na acet spravee dané za prodavajiciho bude povaiovano v tomto
rozsahu za splnéni zavazku kupujiciho uhradic sjednanou cenu prodavajicimu.

Instituce neni opravnéna zapocitat Fdnou &astku, krerou dlud spolecnosti Novar-
tis, profi castkam, krere spoleénost Novartis dluzi Institue.

Strany se dohodly, #e fakturovana Cena bude odriazer akmualni platnou cenu hra-
zenou zdravomimi pojisfovinami,

Instituce neposkytuje zdlohové plathy.
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4.9

L
—_

6.1

s |

7.2

8.1

V pripadé prodlent Instituce s vhradou Ceny, nalezi spolecnost Novartis smluvm
urok z prodleni, a to ve vysi (W025% z dluiné éastky za kazdy 1 zapocary den
prodleni.

ZAJISTENI JAKOSTI

Smlouva o jisténi jakost. Vzajemné akoly a odpovédnost stran (nebo jejich piidru-
zenvch spoleénosti, které jsou stranou pfislusng Smlouvy o jigréni jakost), pokud
jde o zajistém jakosti, jsou stanoveny zejmeéna v platné Smlouve o jisténi jakosti.
Poruseni Smlouvy o jisténi jakosti se povaiuje za poruseni této Smlouvy.

ZRUSENT OBJEDNAVKY, NAHRADA ZA NEPOUZITELNY PRIPRAVEK A
PODMINKY VRACENI PLATBY

Zrugeni objednavky, nahrada ra nepougitelny pripravek a podminky vraceni plathy
uvedené v PRILOZE 2 se vrrahuji na viechny Objednavky.

SMLUVNI SANKCE

V piipadé prodleni Novartis s dodanim Produkra €1 s dodanim nahradniho Pro-
duktu pfi reklamaci vad Produktu Instituci, nebo odmitne-li Novartis Objednavku
Instituce ¢i jeji €ast, bude Instituce opravnéna nakoupit Produke na volném trhu od
jineho dodavatele za cenu na volném trhu obvvklou. Novartis je povinen na za-
kladé penalizacni faktury vystavené Instituci uhradic Instituci rozdil mezi kupni
cenow Produkte (véetné DPH) dle této Smiouvy a kupni cenou Produkiu {véetné
DPH) vhrazenou Instituci za Produkt z volného trhu.

Bude-li Novartis v prodleni s doddnim Produkti éi s doddnim nahradniho Pro-
duktu pii reklamaci vad Produkru Instiruci, nebo odmirne-li Novartis Objednavku
Inscituce <1 jeji cast z duvoda stahovani zbozi z trho na zikladé rozhodnur SUKL
(dolozené prisluinym rozhodnurim SUKL), nebo z divodu vipadku doddvek/ome-
zeni vyroby Produktu (dolozené prohlasenim vyrobee Produktu), nevenikne Insei-
tuci v téchro piipadech narok na thradu smluvni pokuty dle odst. 1 rohoto clanku.
Novartis je povinen deloiit Instituci podklady prokazujici vyie uvedené divody
prodleni nejpozdéi do 48 hodin od uplynot erminu pro dodam Produkto dle této
Smlouvy, nedohodnou-li se Smluvmi strany jnak. V poipadé nepredlozeni odpovi-
dajicich dokumentu ve stanovené lhiré bude Novartis povinen uhradit Instituci
smluvni pokutu dle odst, 1 tohoto ckinku.

sSmluvni pokuata bude vvictovana samostatnym dokladem (fakturou), splatnost
smiuvni pokuty €ini 30 dni ode dne doruceni dokladu spolecnosti Novartis,

STANDARDY ODPOVEDNOSTI

Pri vykonu svych prav a plonéni svych povinnosti podle této Smlouvy se obé strany
FAVARL|i:

a) dodriovar viechny plamé zikony a pfedpisy, véemné réch, kreré se vetahuji
k boji proti korupei;

bl v pripadé potreby dodrzovat promyslove standardy;
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8.2

10.
10.1

10.2

¢) dodrzovar veskeré zasady a pokyny predloZené ji spoleénosn Novartis v sou-
vislosti s pr:}rlkurupmmm kodexem spolecnosti Novartis a dalsi zasady o po-
kyny v platném znéni souvisejici s éinnosti Instituce podle o Smlouvy. V pit-
padeé, ze Novartis vrda dalii zasady souvisejici s Sinnosti Instituce podle réro
Smlouvy, Novarus poskvine Insutuci jejich kopie a Insutouce bude nasledné
tadné dodriovat tyto zdsady; a

di phnit své zavazky vyplyvajic 2 téro Smlouvy s vysokymi etickymi a moralnimi
obchodnimi standardy a standardy osobni integrity.

Protikorupéni kodex spoleénosti Novartis a daldi kodexy, zasady a pokyny se na-
chazi na adrese:

Iumw"hnmw nmgns an..".ihnul- sfcorporate-responsibility/resources-

i Novar-

Instituce timto potvrzuje, #e s¢ scznamil
tis 4 rozumi jim.

STAHOVANI PRIPRAVKU, VRACENI A FARMAKOVIGILANCE

Stahovam, Na zaklade gjisténi, ze Pripravek by mél byt stazen nebo upraven nebo
muze byt pozadovano stazeni nebo aprava, strana, ktera roto zjistila, musi nepro-
dlené uporarait kontakini osobu pro zajisténi jakosti druhé scrany v soulado s pod-
minkami Smlouvy o jisténi jakosti. Rozhodnuti o zahajeni stazeni nebo provedeni
jiného napravneho opatfeni vyda a provede Novartis a Instruce bude na zakladé
pfipadne iadosti plné spolupracovar. Postup pro stahovani je stanoven ve Smlouvé
o jisteni jakosti.

DUSEVNI VLASTNICTVI A OCHRANA UDAJU

Dosavadmi dusevm viasinictvi. Dosavadni dusevni vlasenicovi kazde scrany, kreré je
stranou viasméne nebo i licencovano prul datem Oéinnosti této Smlouvy nebao
kterdé neni vynalezeno, objeveno, generovano nebo odvozeno pm]lL ncho ve spoji-
tosti s touto Smlouvou je a zistava vlastnéno touto stranou nebao jeé ji licencovdno.

Viastnictvi dusevniho viastnictvi,

{a) Dusevm viastnictv spolecénosti Novartis, Veskere dudevni viastnictvi vyvna-
lezené, objevené, generované nebo odvozené spolecnosti Novartis nebo je-
jimi pridruzenymi spolecnostmi € jejim jménem, af vz vvluéné & spolecné
s Instituci a/mebo pochazejici 2 nebo pojict se k Marerialum spoleénosn No-
vartis nebo jingm divérnym intormacim spoleénosti Novartis nebo ma-
jict souyislost s touto Smlouvou je vwhradmm vlastnictvim spolecnost No-
vartis.

(b} Dusevni vlastmictvi Instituce. Veskere dusevmn vlastnictvi vynalezene, obje-
vené, generované nebo odvozené Instituci, které neni zahrnuto v éldnku
H.2(a) a které je nezavisle vynalezené, objevené, generované nebo odvao-
zené Instituct nebo jejim jménem v souvislosti s touto Smlouvou a/mebo po-
chazejici 2 nebo pojici se k Materialim spoleénosti Novartis nebao jina du-
vernd informace spolecnosti Novartis, je vyhradmm vlastmicevim Instituce,
Novartis ma celosvétovou, trvalou, nevyhradni, bezplamou, plné splacenou
licenci k takovémuo dusevnimu viasmicovi dle predchozi véry s pravem po-
skytovat podlicence.
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13

1.4

105

(c} Oznament Instituci. Instituce spolecnosn Novartis okamazité pisemné zve-
fejni a zpfistupni v elektronické formé, a zajist, abv jeji subdodavatelé spo-
leCiiosti Novartis pisemné zverejnili a epfistupnili v elektronicke formé
viechny vysledky, vynalezy a vvlepSeni (af uz patentovatelné nebo ne), které
jsou vynalezene, objevené, generované nebo odvozene podle této Smlouvy
nebo v souvislosti s ni.

{d} Poruseni dusevniho vlastnictvi. Pokod by se Instituce dozvedéla o jakémkoli
poruseni duievniho viasmicrvi spoleénosti Novartis nebo jejich pridruze-
nych spolednosti v souvislosti s Produktem nebo vrobnimi procesy, bude
o tom spolecnost Novarts neprodlené informovat.

Ochrana adaji. Aby byl zachovan identifikaéni fetézec pacienta béhem lééhy Pri-
pravkem, spolecnost Novartis a nékteré jeji pfidruiené spolednost budou shromai-
dovat jméno pacienta, datum narozeni, vahu a/nebo zemi pobytu v koembinaci s
SEC isingle European code), nebo jeho soudist jako identifikaéni &islo odbéru
nebo identifikaci aferézy, jakoz i informace o indikaci onemocnéni pacienta
(o Udaje pozadovane spoleénosn NMovartis®) s cilem zajistit pacientium bezpecnost
a zachovat identifikaéni fetézec.

Instituce bude jedinym spraveem osobnich Gdajo pacienta zpracovavanych v soo-
vislost s léchou Pfipravkem s vyjimkou jakvchkoliv Udaja pezadovanych spolec-
nosti Novartis zpracoviavanych spolecnosti Novartis AG a nekrerymi jejimi pfidru-
zenvmi spoleénostmi, jak je popsano ve Smlouve, Sprivcem Udajn pozadovanych
spoleénosti Novartis bude Novartis AG.,

Instituce a Novarts musi dodriovat viechny platné zakony upravujici soukromi a
bezpecnost osobnich adaji, které zpracovavaji, véemé Obeencho nafizem o
ochrané osobnich adaju EU {, Nafizeni®). Pojmy .zpracovavat®, ,zpracovivane®,
Los0bni Gdaje” a Jspravee™ maji vyznam definovany v Natizeni (GDPR).

ODSKODNENT A ODPOVEDNOST

Odikodneén spolecnosti Novarts. Spolecnost Novartis ochrani a odskedni Insti-
tuci pred veskeryou naroky, poiadavky, rizenimi, ztratami, skodami, odpovéd-
nostl, nedostatky a vydajgi [ Naroky™) veniklymi v dasledku

(1) porusent jakchokoliv zavazku, zaruky nebo jakekoliv jing povinnosti spo-
leénosti Novartis afmebo jejich pridruzenych spolecnosti dle réto Smlowvy:

{ii}  porusern Dusevmiho vlasmicovi v souvislosn s Produktem;

(i) jakékoliv skody nebo vady Produkeu wyplivajici z jednani nebo opomenuti
Novartis jako vyrobee a dodavatele Produltu, s vyjimkou (i) rozsabu, v jakem je
jakykoliv Narok zpisobeny amyslnym pochybenim nebo hrubou nedbalosti Insti-
tuce, jejich pridruzenych spolecnosti afnebo schyvilenych subdodavateli a s vvjim-
kow tii) rozsahu, v jakém se Strany dohodly na Dodini Sarzi, které jsou mime spe-
cifikace, v takovém pripadé se Strany odvolavaji na odpovédnost, jak je stanovena
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v piisludnych zakonech a jinych predpisech (véemeé zejmeéna pokyni pro lecive pri-
pravky pro moderni terapii),

11.2  Odskodnéni Instituci. Instituce ochrani a odikodni Novartis a jeji pfidruzenc spo-
lec¢nosti pied veskervmi Naroky veniklvmi v dusledkn
{i) pouziti nebo podani Pripravki;
(i} poruseni jakehokoliv zavazku, zaruky nebo jakekoliv jiné povinnosti Insti-

tuce nebo jejich pridruzenych spoleénosti afnebo jejich subdodavateld dle této
Smlouvy;

{iiy  nesouladu jedndni nebo opomenuti Instituce jake distriburora a poskyro-
vatele Produktu s plarnymi predpisy, s vyjimkou v rozsahu, v jakém je jakykoliv
Narok zpiasobeny umyslnym pochybermnm nebo hrubou nedbalosti Novarrtis, jejich
piidruienveh spoleénostl afmebo schvdlenvch subdodavarela.

11.3  Proces odikodnéni. Odikodiovact povinnost Instituce a spoleénosti Novartis se
phpadné pouiiji, pouze pokud:

(a) Serana uplariujict svd prava (,Odskodnovany®) neprodlené pisemné upo-
eorni druhou strano (L, Odikodnitel® ) jakmile obdri oenameni o jakychko-
liv Narocich;

by Odikodnovany se zdrzel a nadile se zdrivje jakéhokoliv pijeti odpovéd-
nosti nebo pokusu o vypofadanm takevych Narokd bez souhlasu Odikod-
nitele;

i) Odikodnitel ma piilezitost fidic a kontrolovar obranu nebo vyporadam
rechto Narokiom;

id) Odikodnovany priméfene spolupracuje s Odikodnitelem v obrané prou ta-
kovym Narokam; a

i) Odskodnovany podnika veskeré priméfené kroky, kreré jsou nezbymé nebo
které muie Odikodniel divodné poiadovat za aéelem zmirnéni MNarokd.

114 Nic v téro Smlouve nevvlucuje ani neomezuje fadnou odpovédnost za (i) omyslngé
provinéni nebo opomenuti; (i) podvod; (i) amyslné porudeni; {iv) hrubou nedba-
lost; (v) zranéni nebo dmrti zpisobené nedbalost strany; nebo (vi) jakoukoliv jinou
odpovednose, ktera nemuze byt omezena nebo vyloucena zakonem.

11.5  Ani jedna ze stran nent odpovédna vadi druhe strane, at na zakladé smlouvy, de-
liktu (véetné nedbalosti a porudeni zikonné povinnosti), uvedeni zkreslenych udaji
{nezavinéné i nedbalé), restivuce €1 jinak, za jakoukoliv ztrato (primou ¢i neprimou)
na zisku, podnikani, prijmech nebo na dobrém jméné; ztratu nebo poskozeni dar
nebo informaci (piimé ¢l nepiimé); nebo za jakekoliv zviasmni, nepfimé nebo na-
sledne ztrary, naklady, skody, poplatky nebo vvdaje, jakkoliv vyplyvapa z této
Smlouyy,

11.6  V rozsahu povoleném zdkonem jsou vyloufeny veikeré podminky, ziruky, zd-

vazky, pobidky nebo vyjadreni udinéné nékterou ze Stran (af uz vyslovné nebo im-
plicitné} vzrahujici se jakymkoliv zpusobem k réto Smlouvé,
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12,  DUVERNOST

12.1 Duvérne informace. Zadna ze stran nezverejni jakeékoliv tfeti strang ani nepoudije
projakvkoliv acel mimo pusobnost téeo Smlouvy jakékoliv informace, kreré nejsou
verejné sname a kreré byly zvefejnény v souvislost s touto Smlouvou: (i) stranou
nebo nékterou jeji pAdruzenou spolednosti; nebo (i) jakoukoliv nepfidruzenou
tiet] stranou na Zadost takové zvefejiiujici serany {, Duvérné informace® ). Prijima-
jici serana smi poskytovat DHivérné informace zvefejfiujici strany powse jejim fedi-
telam, vedoucim pracovaikim, zaméstnancam, poradeom a konzolantim |, Za-
stupci® ) nebo Zastupenm jeho piidruzené spolecnost, krefi jsou informovini o da-
verné povaze Duvérnych informact a krefi jsou vazani zavazky duvérnosti a nepo-
w#iti ne meéné zavazujicimi nez tv obsazené v éto Smlouvé a za predpokladu, ie
prijimajici strana bude odpovédna za jakckoliv porusen: teto Smlouvy jejimi Za-
stupet, které bude povazovano za porudeni pfijimajict strany. Zavarek dovérnosti
a nepouziti se neaplammi pro Davérne informace, krere:

{a) Jsou nebo se stanou vefejné anamymi, aniz by dolo k porugeni této
Smlouvy:

(b} Jiz byly v jejim drzeni v dobé obdrzeni od avefejnujici strany, jak je dalo-
Zeno listinnymi dukazy; nebo

=] Po aéinnost této Smlouvy jsou obdrzeny od tfetd strany, jejiz primy & ne-
primy zdroj neni zverejnujict strana,

12,2 Zverejném Duvérnych mformaci, Smluvm strany mohou poskytnour Duvérne in-
tormace, pokud jsou podle prislusnych pravnich predpiso rozumne pozadovany (i)
pfislusnému Repulaénimu organu pro acely registrace nebo jiné regulaéni ucely; a
tii} prisluinym soudnim nebo vladnim organim, v iakovém pfipadé sverepiujici
strana {v rozsahu pripusmem podle plamych predpisa) pisemné informuje druboo
stranu o takovém zvefejnéni a vvnalodi piimérenc usili k omezeni rozsahu whoto
evereinéni, aby zajistila zachovini divérnost ze strany soudu nebo viadniho or-
ganu. 5 vyjimkow pripadu vyslovné dovolenvch tourto Smlouvou, tento élanek 11.2
nebude vvkladan jako osvobozujici prijimajici stranu od jeji povinnosn duvérnosn
podle clanku 11,

12.3  Trvam prav a povinnosti po zaniku Smlouvy. Povinnost divérnosti a nepouzin
obsazené v tomro Clanku 11 trva po Géinnosti této Smlouvy po dobu parnacri (15)
let.

124 Vraceni duvérnvch informaci. Po ukonéeni nebo vyprieni plamosti téro Smlouvy
# jakéhokoliv divodu pfijimaci strana okamzité vear evefejiujici strané veikeré
Duvérné informace obdriené od sverejiujic strany v souvislosti s touto Smlouvou.
Pokud jsou nckteré Duverne imformace ulozeny v pristrojich zpracovavajicich data,
tyto informace budou na #idost smaziny a rakové smazdni bude neprodlené pi-
SETING POTVEZENO.

12,5 Registr smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze jakakoliv povinnost zvefejnéni podle
zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlaitnich podminkach aéinnosti nékteryeh smiuv, uve-
rejnovani técheo smluy a o regstru smluy, ve znéni pozdé&jsich predpisa (zakon o
registre smluv®), bude splnéna Instivuct podle § 5 odst. 2 zakona o registru smluv
po anonymizaci a zneditelnéni udaju dle § 5 odst. 8 zakona o registru smluv, na
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které se povinnost zverejnéni nevetahuje, stejné jako osobmich ndaji. Za timeo Gée-
lem spoletnost Novarris pfipravi a poskvme Instituci verzi Smlouvy nejpozdéq
k datu podpisu Smlouvy prostiednictvim profilu Instinuce.

126 Instituce neprodlené poskytne druhé strané potvrzeni spravee registru smluv v sou-
ladu s § 5 odst. 4 zakona o registru smluv. Nesplni-li Instituce tyto povinnosti véas,
je spolecnost Novartis opravacna poskytnout elektronickou kopii této Smlouvy a
pristusna metadata (po odstranént informaci a oznadeni metadat vyloudenych ze
zvefejnéni) spravel regiseru smloy.

13. DOBA TRVANI A UKONCENT SMLOUVY BEZ UDANI DUVODU

13,1  Dawm aéinnost a doba trvam. Tato Smlouva vstupuje v platnost Datem acinneosti
a nabyva pln¢ uéinnosti dnem zverejnéni v Rejstiiku smluv, Smlouva je uzaviena
na dobu uréirou, a 1o na &ty roky,

13,2 Ukonéeni bez udani duvodu, Kazda Smluvni strana mage ukondit tuto Smlouvu
bez uddni divodu na zakladé pisemné vypovédi dorucené druhe Smluvni strané.
Vypovédni doba éini dva mésice a poéind bézet prvnim dnem kalendafniho mésice
nasledujictho po mésict, v némz byla vypovéd doruéena druhé Smluvni strané..

14.  MIMORADNE UKONCENI

Aniz jsou dotCeny jakekoliv duvedy pro mimofadné ukonéeni, které ma strana dle
platnych pravnich predpist, strany se dohodly, Ze tato Smlouva muze byt ukoncena
v souladu s podminkami stanovenymi v tomeo élanku 14,

14.1  Ukoncéeni z duvodn pozbyti jakékoli licence & jincho schvaleni, poveleni nebo vy-
jimky od jakvchkoliv Regulaénich organn, které jsou vyzadoviny k plnéni povin-
nosti podle této Smlouvy. Spoleénost Novartis mize bez nurnosn predchoziho upo-
gorneni okamzité pisemné ukondit tuto Smlouva v pripade, 7e pozbude Povolem
k uvadéni na trh, nebo se jinak zbavuje Produkru nebo majetku vzrahujiciho se
k Produkru, nebo pokud pozbude jiné schvaleni, povoleni, vijimku od jakychkoli
Regulaénich organu nezbymou k plnéni syych povinnosti podle téro Smlouvy,

14.2  Ukonéeni z diavodn zavainého poruieni. Pokud strana nebude schopna napravit
zavazne poruseni jakékoliv své povinnosti podle téro Smlouvy (pokud to fze) do
sedesati (60) dni od obdrzent pisemného upozomeéni o takovém poruseni od druhé
strany, strana zasilajici takové upozornéni md privo, nikoliv povinnost, tuto
Smilouvu okamzité (nebo v delsim casovém obdobi, které tato strana urdi) pisemne
ukonéit, V pripadé zavainého poruseni, keeré nelee napravir, neporusujici strana
md pravo, nikoliv povinnost, tuto Smlouve okamzité pisemné ukonéit.

14.3  Ukondem z divodu likvidace. Spolecnost Novartis nebo Instiruce mohou na za-
kladé sve moinosti ber numosti predchoziho upozornéni okamazité pisemmé ukon-
¢ir ruro Smlouvy pii likvidaci, zrugeni, platebni neschopnasti, konkurzu, postou-
peni ve prospech véfiteli nebo podini takového navehu, jmenovani likvidarora,
opatrovnika nebo spriavee nebo jakéhokoliv jiného obdobneho fizeni drubhou stra-
nou v piipadé, e takovy naveh, pievod nebo podobné Fizeni neni zamitmuto nebo
uvolnéno do Sedesati (60} dnu.
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16.
16.1

16.2

17.2

UCINKY UKONCENI NEBO VYPRSENI SMLOUVY

Vraceni materialu spolecnosti Novarus. Po vyprieni platnost nebo ukonceni této
Smlouvy 2 jakéhokoliv divodu dorudi Instituce neprodliené spoleénosti Novartis
veskere marterialy spoleénosti Novartis nebo je na pokyn spoleénosti Movartis znici.

Trvdni priv a povinnosti po zaniku Smlouvy, Neni-li vvslovné uvedeno jinak,
ukanceni neho vyprieni téro Smlouvy se nedotkne Zadnych priav a povinnosr, kreré
dle Smlouvy maji trvar 1 po ukonéeni nebo vvprient platnost této Smlouvy, ani
neposkodi jiné prostiedky; kreré strany mohou mit v souladu s touto Smlouvou.
Po vyprseni nebo unkonéeni teto Smlouvy se viechny nezaplacené fakrury sravaiji
splammymi okamiité namisto platebnich podminek dive sjednanych stranam.

U Ohjednivek, keeré byly poddny a akceptoviany spolednosti Novartis v souladu s
Clankem 3.1 réto Smlouvy pred podanim vwpovédi Smlouvy, ale maji byt dodiany
az po ukonéeni €1 zruseni Smlouvy, zaplati Instituce Cenu pfi Dodani a Smlouva
bude povazovana za stile platnoun do okamiiku posledniho Dodani Pripravkuo.

ROZHODNE PRAVO A JURISDIKCE

Rozhodné pravo. Tatwo Smlouva a pravni vztahy mezi stranami v této souvislosti se
s g i - - - > L " i b, F g
fidi a jsou vykladany v souladu s pravnimi predpisy Ceskeé republiky..

Jurisdikce, Pro aéely jakéhokoliv sporu veniklého na wikladé této Smlouve nebao
v souvislosti s ni, ktery neni mozné vyfesit smirng, se strany neodvolatelné zavazuji
k viluéné piisluinosti obecnych sondu Ceské republiky.

RUZNE

Oznameni. Jakakoliv oznameni, ktera mazou byt pozadovana nebo krera maji byt
poskytnuta podle téro Smlouvy, se povaiuji za Fidné podand v pisemné formé a
dorucena osobné, zaslana doporudenou zasilkou nebo kuryrem Strané, které je
orndmeni uréeno, na niZe uvedenou adresu (ktera moZe byt zménéna pisemnym
onamenim nejmeéné sedm (7) dni predem) nebo jakdkoliv pznament, krera mizou
byt poradoviana nebo maji byt poskytnuta podle nékreré Prilohy této Smlouvy, bu-
dou poddna na adresu uvedenou v takové Priloze,

Movartis s.r.0.

Gemini B, Wa Pankrac 1724712%, 140 00 Praha 4
K rukam: [
|

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Sokolska 581
S00 035 Hrades Kralove - Novy Hradee Kralove

K cisio:: I
I

Vylouceni licence. V souvislosn s know-how, prihlaskou patentu nebo patentem
viastnénym spolecnosti Novartis nebo nékrerou 2 jepch pridruzenych spolecnosn

Strana 14 = 29



17.3

17.4

17.7

17.8

17.9

17.10

nebo Instituci, nem udélena zadna licence nebo pravo, a to ani implicitnég, ledaze je
tak vvslovné uvedeno v téro Smlouvé,

Prilohy. Viechny piilohy (a jejich pfipadné zmény) tvofi nedilnou souddst této
sSmlouvy a jsou v mi zahrnuty odkazem,

Poradi prednost. V pfipadé jakéhokoliv konfliktu, rozporu nebo nesrovnalosti
mezi touro Smlouvew, piilohami nebo podminkami uvedenymi v téro Smlouvé
nebo Prilohach se pouzije nasledugior poradi prednosti: (i) Smlouva o jistén jakosn
(pouze ve vztahu k zajiscéni jakosti, fizeni jakosti a dodriovani platnych norem),
(i} tato Smlouva, {iii) jakékoliv pfilohy (iv) jednothivé Objednavky.

Standardni podminky. Neni-li mezi stranami vyslovné pisemné dohodnurto jinak,
ustanoveni této Smlouvy (véetné priloh) se pougiji na jakoukoliv Objednivku Pii-
pravku, jake? i na jakoukoliv ¢innost v ramgi téro Smlouvy s vyloudenim jakvch-
koliv standardnich podminek nékteré ze Stran, a to i pokud odkaz na rakové pod-
minky je uveden v Objednavee & jiném dokumentu,

Publikace. Instituce neucin zadné veremé prohlasent tykajia se této Smlouvy, Ph-
pravku nebo jeho funkee nebo role jakoire autorizovancho lé¢ebneho centra bez
predchoziho pisemného souhlasu spoleénost Novartis (krery nesmi byt bezda-
vodné zadrzovin nebo zdréovan), Instituce podepise a pieda zpér Povoleni pou-
Ziri nazvuy, krery je ke Smlouvé pripojen jako PRILOHA 5.

Vyiii moc. Strana nenese Zadnou zodpovédnost za nedodreieni zavazka vyplivaji-
cich z teto Smlouyy (jinymi nez povinnostmi jakychkoli plareb nebo davérnosti), a
rakové nedodrieni neni povaZovano za poruseni podminek Smlouvy, pokud, a
pouze do tohoto rozsahu, je takove selhani zpusobeno vyl moci. Odpovidajici
povinnosti druhe strany budou porastaveny ve stejném rozsahu.  Vyisi moa® se
rozumi jakakoli neo¢ekavana ndalost nad ramec primétené kontroly strany (afnebo
jejich subdodavarelid), kterému se nedalo vyhnout fadnou pédi, véerné, mimo ji-
ncho, nevvhnurelné udalosti, ohne, vwhuchu, povodné, zemérfeseni, sucha, valky,
nepracelstv, revoluce, nepokojn, obcanskych vepour, narodniho stavu nouze, sa-
botaze, embarga; za pfedpokladu, ze dortena strana neprodleng oznami druhé
strané stav predstavuojicl vyisi moc detinovanou v téeo Smlouvé a vwnalozi obecné
priméfené dsili k eliminaci, odstranéni a pfekonani téchro pfi¢in a obnoveni plnéni
svvch zavazkn s maximalni moznou rychlosn. Pokud podminka predstavujict vyssi
moc, jak je zde definovdna, zabrafnuje nebo by mohla pravdépodobné zabranic
tomu, aby strana ploila své povinnost podle wéto Smlouvy vice nez sedesat {60}
dni, strany se sejdou, aby vvjednaly vedjemné uspokojivé Fedeni problému,

Nebezped zmény okolnosti. Novartis na sebe piebira nebezped smény okolnost
dle § 1765 odst. 2 zdkona &. 89/2012 Sb., obéanského zikoniku, v plarném znéni.

Postoupem. Neni-li v této Smlouvé stanoveno jinak, rato Smlouva a prava a povin-
nosti 2 ni vyplyvajici nesmi bye postoupeny nebo prevedeny Zidnou ze Stran bez
predchoziho pisemneho souhlasu druhe strany,

Salvarorska klauzule, Pokud se nékreré ustanoveni této Smlouvy stane neplamym
nebo neudinnym, pak toro ustanoveni (nebo jeho prisluing &ast) nezpisobuje ne-
platnost nebo netéinnost jakéhokoliv daliiho ustanoveni této Smlouvy, a Smlouva
rlistava platna a G&innd a je vykonatelnd, kdy neplatné ustanoveni bude nahrazeno
takovou upravou, ktera spliuje puvodni ekonomicky zamér neplatmého vstano-
veni, pokud je to pravné moing.

Strana 15 ¢ 29



17.11 ¥zdani se prav. Zadné zpozdéni nebo opomenuti kterékoliv Strany pi vikonu ja-
kéhokoliv prava, pravomoci nebo vysady dle téco Smlouvy nebude povazovano za
zielenur se takového prava, ani #adné aplné G ¢asteéné vadani se prava, pravomoci
nebo vysady podle téro Smlouvy nékteré ze Stran nebo uplny nebo Easteény vrkon
prava, pravomoci nebo vvsady podle téro Smlouvy nesmi vylucovar jiny nebo dalsi
vykon takového priva nebo vvkon jiného priva, pravomoci nebo vysady. Lie se
vzdat jakéhokoliv prava v wstanovenich téro Smlouvy, pokud, a pouze pokud je
takové vzdani se pisemné a podepsané stranow, vaéi kreré bude vedani se Géinné.

17.12 Trvam po plamost smlouvy. Jakikoliv ustanoveni réto Smlouvy, véemé piiloh, u
kreryeh je stanoveno nebo predpoklading, fe rrvaji 1 po vyprieni nebo skonCem
Smlouvy, zostavaji v ploé platnosti a uinnosti,

17.13 Vyhotoveni. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, ¢ nichz kazdy ma

platnost originalu, pficemz vsechny stejnopisy tvofi spolecné jeden a tentvi doku-
ment,

[ZBYTEK STRANY JE UMYSLNE PONECHAN PRAZDNY].
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Podepsano Fadné povérenvmi zastupei kazde Strany k Daru aéinnosti.

Fakultmi nemocnice Hradee Kralove

Signarar:
Datum: 14.12.2023
Imeno: MUDe. Alei Herman, Ph.D

Funkce: Reditel

5 obsahem smlouvy seznimen
Lekar

Signartar:

Datom: 11.10.2023
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e
Zruieni objednavky pripravku Kymriah, Nahrada za nepouzitelny piipravek a Podminky
vracem platby

Movartis s.r.0. Vieobecné podminky stornovani objednidvky, nahrady a refundace pii-
pravku KYMRIAH™ (tisagenlecleucel)

Neni-li zde uvedeno jinak, terminy zadinajici velkvmi pismeny poudité v tomto doku-
mentu maji tenty? vvznam jako terminy uvedené ve Smlouvé,

1. ZAKLADNI INFORMACE

KYMRIAH je geneticky modifikovana autologni imunobunééna terapie pripravena vidy
pro konkrétniho pacienta, KYMRIAH se pripravuje 2 autologni keve pacienra odebrané
leukaterézou, Marerial ziskany leukaferézou od dancého pacienta lze poudic pouze k vyrobé
koneéncho produktu pro téhoz pacienta, Pokud by se pacient po zahajeni procesu vyroby
stal pro pfijeti téro rerapie trvale nezpuisobilym, vyvrobeny pipravek nelze poudit pro #ad-
ncho jincho pacienta,

[nfuze pripravku KYMRIAH musi byt zahdjena pfed uplynutim doby pouzitelnosti uve-
dene na Stitku pripevoéném k infuznimu vaku, Pripravek KYMRIAH nesmi bt poda-
van infuzné po uplynuti doby poufitelnost uvedené na &titku, ani kdyby se docasné
nezpusohily pacient stal po uplynuti doby pouZitelnosti zpasobilym infuzi pFipravku
KYMRIAH prijmour.

Pripravek KYMRIAH je podivin jako jednordzovi terapie pro konkréniho pacienta for-
mou jednobo nebo vice uzavienyeh infuznich vako uréenych danému pacientovi,

Stornovani objedndvky md za ndsledek nezanedbarelné marné vyugiti vyrobnich zdroju
a mohlo by mit negativni dopad na moinost ostamnich pacientd ziskar pfipravek
KYMRIAH. Proto je naprosto zasadni zvolit vhodné pacienty.

2. STORNOVANI OBJEDNAVKY
Neni-li pripravek KYMRIAH dodan, plan nasledujici podminky stornovani objednavky.

2.1 Postupy stornovani — Zdravomické zafizeni muze pied prijeam piipravku KYMRIAH
v souladu s nize uvedenym postupem spoleénosti Novartis predlofic zidost o stornovini
objedndvky piipravku KYMRIAH, keerv byl timto zdravotnickym zafizenim nebo jeho
imenem objednan. Spolecnost Novarns nebude za fadné stornovanou objednavlkeu pii-
praviku KYMRIAH aétovar ahradu Zadnych naklada.

2.2 Proces stornovani objednavky — Chee-li zdravornicke zafizeni zadar o stornovani ob-
jednavky, pak munsi:

1) Pied prijerim pripravke KYMRIAH vyplnit Formulaf stornovdni objednavky pfi-
pravkn KYMRIAH, Vyplnény Formulaf stornovini objednavky musi byt pode-
psan mdikujicim lekafem a povétenvm farmaceutem nemocnicmi Ickarny a musi
byt predloien Centru slufeb pro zakazniky spoleénosti Movares (Novartis Custo-
mer Service Center), Formular obdrezite, kdyvz se obratite na Centrum sluzeb pro
zakazniky spoleénosti Novartis, a o  na my.kymriah@novartis.com a cell-
chain.cz@novartis.com.
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2)

Centrum sluzeb pro zakazniky spoleénosti Novartis po zvazeni a schvaleni vyplné-
ncho Formulare stornovani objednavky pripravke KYMRIAH vyrozumi zdravot-
nické zafizeni {indikujiciho lékare a nemoacnicni lékarnu), #e fadost o stormovani
objednavky je kompletni,

3. NAHRADA PRIPRAVKU NEBO REFUNDACE

Po Doddni piipravke KYMRIAH miige zdravotnické zafizeni v sonladu s nite wredeninn
podminkani pofadovat ndbradu nebo refundaci.

3.1 Nahrada ncbo refundace pripravikn KYMRIAH - Pokud konkrémi okolnosti uve-
dené nize v oddile 3.3 zapficini, fe pripravek KYMRIAH bude nepouzitelny, zdravor-
nické zatizeni mize pozadovar nahradn piipravek (napt. byt daldl infuzni vak z téze
vyrobni sarze, je-li k dispozici) nebo refundaci. Spolecnost Novartis podle vlastniho uva-
feni rozhodne, zda poskvene nahradni piipravek (je-li nihradni pfipravek k dispozicil,
nebo provede refundaci; vyjma pfipadu zadost o ndhradni piipravek nebo refundac
v dusledku zhorfem pacientova zdravotniho stavu nebo pacientovy smrti (jak je uvedeno
v odstavcich 7 a § oddilu 3.3 niie), kdy spole¢nost Novartis poskytne refundaci, Aby
mohlo sdravotnickeé safizent pozadovat nahradni pripravek nebo refundaci za nepouzi-
telny pripravek KYMRIAH:

1)

)

Musi se fidit postupem schvilenym spoleénosti Novartis pro uplatnéni zadosti
o nahradni piipravek KYMRIAH nebo refundaci,

Zdivodnéni Zadosti o nahradni piipravek nebo refundaci musi spliiovar poia-
davky definované v tomto dokumentu.

3.2 Pripravek, u néji nelze narokovat refundaci - Retundaci neni moZno ndrokovar u Pfi-
pravkuy, keery:

1)
2}

Byl obdrien zdarma; nebo
V jehoz pripadé spolecnost Novartis dle svého vwhradniho uvazent dospéje k za-
veru, 7 Pripravek byl znchodnocen fedénim, opatfen chvbnou snackou nebo byl
pouiit nepravy pripravek.

3.3 Pozadavky na nahradu nepouiitelného pripraviku KYMRIAH nebo refundaci - V sou-
ladu s nize uvedenym procesem poskytne spoleénost Novartis podle vlastnibo uvazeni ni-
hradm pripravek KYMRIAH {je-li nahradni piipravek k dispozici), nebo provede refun-
daci za nepougitelny pfipravek. a to za ndsledujicich okolnosti:

1)

2

3)

4}

Chybou lidského fakeore zdravotnického zafizeni se pripravek KYMRIAH stane
nepouzitelnym k infuzi za piedpokladu, #e zdravomické zafizeni udélalo ma-
ximum pro to, aby dodrzelo Informace o predepisovani schvilené peisluinymi re-
pulacnimi ufady a veskere daldi pozadavky na podavani pripravku KYMRIAH
a manipulaci s nim.

Ve adravornickém zafizeni doslo pfi uchovavani pripravku KYMRIAH k teplor-
nim odchylkam za predpokladu, ze zdravotnické zatizemi udélalo maximum pro
w, aby dodrielo Informace o pfedepisovani schvalené prislusnymi regulaénimi
urady a veikeré dalii pozadavky na podavani Piipravku a manipulaci s nim.
Béhem prepravy dojde k poskozeni pripravko KYMRIAH, keere viak bude zjisténo
ai po Dodani do zdravomickeho zafizenl. Zdravotnicke zafizeni musi kromé pro-
cesu zajisténi kvality, keery je uveden ve Smlouve o jisténi jakost, také kontakiovat
Centrum sluzeb pro zakazniky spolecnosti Novartis a vyplnit formulai Reklamace
kvality pFipravku,

Béhem prepravy dojde k teplotnim odchylkam pri uchovivam pripravku
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3

KYMRIAH, kreré viak budou zjistény az po jeho prijeti ve zdravomickém zafi-
zent. Zdravornické zafizeni musi kromé procesu zajiseém kvality, krery je uve-
den ve Smlouvé o jidténi jakosti, take konrakeovar Centrum sluZeb pro zakaz-
niky spoleénost Novartis a vyplnit formuliar Reklamace kvality pripravku.
Kdvkoli po pfijmu, aviak jesté pied podanim infuze bude zjistén problém tykajict
se kvality piipravku. Zdravotnické zafizeni musi kromé procesu zajisténi kvality,
krery je uveden v Priloze 5 Smlouvy tykajici se Kvality, také kontakrovar Centrum
sluieh pro zakazniky spolecnosti Novartis a vyplnit formulai Reklamace kvality
pripravku,

Spolecnost Novartis v souladu s niZe uvedenvm procesem provede refundaci za nepouii-
telny pipravek za nasledujicich okolnosti:

&)

1)

&)

U piipravkn KYMRIAH dodlo k uplynutl doby pouditelnosei drive, nei mohl byt
pripravek KYMRIAH podin pacientovi v souladu se schvalendmi Informacemi
o predepisovani a veskerymi pokyny spolecnosti Novartis pro pougiti pfipravku.
Zadost o refundaci musi byt podana do tficen {30) dni od uplynut doby pougirel-
nosti piipravku. Upozoriujeme, e spolecénost Novartis muze podle vlasiniho ova-
zeni zamitnout zadosti o refundaci v pripadé, kdy zpozdénm v podam pripravku je
zpusobeno vyhradné protokolem zdravotnickeho zarizens, keery se lisi od schvile-
nvch Informaci o predepisovani nebo jinych pokyni spoleénosti Novartis pro po-
uziti pripravku.

Pokud po Dodini pripravke KYMRIAH do zdravotnického zafizeni, aviak jesté
pied jeho podanim v infus, lékaf rozhodne a potvrdi, Ze na zakladé jehodiejiho
odborncho nezavisleho klinickeho asudku se stav pacienta, jemui byl KYMRIAH
predepsan, zhorsil natolik, e mu/ji KYMRIAH nemize byt podavan,

Pokud pacient pred podianim infuze zemie.

3.4 Postup pii zadosti o nahradni pfipravek za pripravek KYMRIAH nebo o refun-
daci - 'okud chee zdravornické zafizeni pozidat o nihradni pripravek za pfipravek
KYMRIAH, nebo o refundaci prostredkn, musi splnic nasledujici podminky:

1)

2)

3)

4)

V pripadé, Ze o nahradu za piipravek KYMRIAH zada indikujici lekaf, musi
nejprve kontaktovat Centrum sluzeb pro zikazniky spoleénost Novartis. Spo-
lecnost Novartis rozhodne vyhradné na zakladé vlasmiho uvazem. zda je moz-
nost poskytnuti ndhradniho pripravku k dispozici, a pokud ano, mize zdravor-
nickeé zafizeni provést volbu oznacenim ve formulafi Nahrada za nepouiitelny
pripravek a refundace.

Musi vyplnit Formular Nahrada za nepouzitelny piipravek KYMRIAH a refun-
dace a zaslar jej do Cenrra sluieb pro zakazniky spoletnosti Novartis, Uvedeny
tormulaf musi byr zeela vyplnén, musi obsahovar davod Zadosd a musi byt po-
depsin indikujicim lékafem a rovnéz rastupeem zdravornického rafizeni nebo
zafizeni skladujiciho leciva. Formulai obdrzire, kdyz se obratite na Centrum
sluzeb pro zikazniky spoletnosti Novartis na my kymriah@novartis.com a cell-
chain.czl@novartis.com,

Spoleénost Novartis vyhodnoti, zda Zddost spliuje poZadavky stanovené
v tomto dokomentu, a mode od zdravornického zafizeni pozadovar dalsi
ovéfeni informaci, ne Zadost vyhovi.

Postupy retundace a poskymuti ndhradniho pfipravku jsou stanoveny niie.

3.5 Postup pri refundaci - Pokud je zadost o refundaci schyvalena, uvédomi Centrum slu-
zeb pro zakazniky spoletnosti Novartis zdravomicke zafizeni o schvaleni. Spolecnost No-
vartis poskyine adravotnickemu zafizeni refundaci do 60 dnn. Vyse refundace poskytnute
sdravomickému zarizeni se rovnd pofizovaci cené, kterou uhradilo zdravotnické zafizeni

Strana 21 £ 29



v dobé povodni fakturace, Zdravornické zarizeni nema narok pozadovat vyplacen po-
jistného plnéni za pripravek, za krery obdrielo nahradni pripravek nebo refundaci.
piipadech uvedenych v ¢l. 3.3 odst. &) - 8] zdravotnicke zafizeni pievede viastnické pravo
{a to véetné prava nakladat se zbozim jako vlastnik) k pfipravku na Novares, Na vrdaceny
piipravek Novarts vystavi opravoy datoyy doklad ve smyslu § 42 zakona ¢. 235/2004
Sh., 0 dani 2 piidané hodnoty. Jelikoz Novartis neni z technickych diavodi schopen pfi-
pravek zlikvidovar, povéfi likvidaci na zakladé pisemného pokynu zdravomicke zafizen
a #dravotnicke zafizeni nasledné zasle likvidacni protokol. Zdravomicke zafizeni si za
tueo sluibu na zaklade predloiencho likvidaéniho protokolu bude oétovar castku piedem
dohodnutou se spolecnosti Novarris.

3.6 Postup pri nahradé pripravku - Je-li 2adost o nahradu pfipravku schvilena, spolecnost
Novartis provede refundaci dle pavodni objedniavky v souladu s oddilem 3.5 Postup phi
refundaci a bude instruovat zdravomicke zafizeni k romu, aby zadalo novou objednavku
nahradniho pripravku.

3.7 Likvidace pripravku — Po Dodam pripravku KYMRIAH zdravomickemu zafizeni, toro
zafizeni zlikviduje nepouzitelny piipravek toto zafizeni zlikviduje nepouzitelny pripravek
pro Novarnisa v souladu s plarnymi zdkony, nakizenimi a postupy stanovenymi v daném
typu zarizeni a zaznamy potvrzujict prubéh likvidace preda spolecnosti Novartis bez oh-
ledu na duvody pro Zadost o nahradu nepovditelneho pfipravku nebo refundaci, nebo na
to, zda je rakova zadost schvidlena, & zamitnuea,

4. POSTUPY PRI CASTEM STORNOVANI OBJEDNAVEK a REFUNDACI
NEPOUZITELNYCH PRIPRAVKU

Ke stornovani nevyfizenveh objedndvek pfipravku KYMRIAH a Zidostem o refundaci
nepouiitelného pripravku dochazi z riznych davodi a taro storna mohou negativié ovliv-
nit moznost ostatnich pacienta ziskat piipravek KYMRIAH. Vhodny vybér pacienti je
dulezity pro zajisténi spravné nacasovanych dodavek pripravku KYMRIAH tém pacien-
vam, keeri jej skutecné porfebuji. 2 toboto divodu spolecnost Novarns uvedla v platnost
nasledujici podminky pro pripad castého stornovini objednavek a refundaci nepouzitel-
nvch piipravko:

1} Pokud v prabéhu festimésicni lhity zdravotnicke zafizem pozada o refun-
daci nepouzitelnych pripravku nebo storno pote, co spolecnost Novartis zahajila
vyrobu pipravku KYMRIAH na zakladé dvou (2) nebo vice objedndvek, takoveé
zdravomické zafizeni musi pfed zadanim jakékoli daléi objednivky pfipravku
KEYMRIAH absolvovar skoleni o volbé vhodnych pacienta poskyvrovane spolec-
nosti Novartis. Pro zameseni veniku pochybnosti a nedorozuméni bude kazda
sestimésicni Thitta pocitana evlase pro kaidy pripravek pocinaje prvni objednay-
kou takoveho pripravku.

2} Pokud v prabéhu sestimésiéni Thary zdravornicke zatizen pozada o refun-

daci nepouzitelnych pripravka nebo storno poté, co spolecnost Novartis zahajila

vyrobu pripravku KYMRIAH na zakladé tri {3) nebo vice objednavek, spolecnost

Novartis mize od takového edravornického zafizeni na zdkladé vlastniho uvizeni

pofadovar slodent nevratné zalohy splameé spolecnosti Novartis s.r.o. urfene

k porizeni pfipravkn KYMRIAH pro pripad budoucich objednavek.

a) Newramna ziloha na objedndvku pripraviku bude Einir 1 300 000 K& (slovy:
jeden milion i sta tisic korun ¢eskyeh) a bude splatna okamzikem obdrzeni
objednavky spoleinostt Novartis,

b} Po pitjeti pripravku KYMRIAH spolecnost Novartis odecte nevratnou zalohu
od celkové pofizovact ceny dané objednavky.
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¢) Pokud bude objednavka pripravko zrusena poté, co spoleénost Novartis za-
poala yyrobu, nebo bude u dané objednavky podana Zadost o refundaci ne-
pougitelného piipravku, zdravotmicke zafizeni o nevramon zalohu piijde.

dl Pozadavek nevratné zialohy zistava v platnosti, dokud neprobéhnou dvé (2)
po sobé nasledujict objednavky, kreré nevvustly v Zadost o refundaci nepou-
zitelneho pripravku nebo stornoviani objednavky poté, co spolecnost Novartis
zahajila vyrobu pripravku KYMRIAH dle objednavky.

3} Zadosti o nahradu nepouitelného pFipravku nebo refundaci z divodu

kvality pfipravku (jak je uvedeno v oddile 3.3 v¥Se) nebudou pocitany mezi do-

vody rozhodnutl pouiit postupy pri Castém stornovam a refundaci nepouzitel-
nvch pripravka.

Spolefénost Novartis si vyhrazuje pravo vkonéit moznost objednavini pfipravku
KYMRIAH pro kterékoli zdravotnicke zafizeni s €astymi Zadostmi o stornovani objed-
navek a o refundaci nepouiitelnich pfipravki, dokud nebude splnén skolici plin pode-
psany obéma stranami. Zde ovedene a popsanc postupy neomezujl pravo spolecnost
MWovarts odebrat zdravomickému zarizeni osvedfeni a moznost objednavani na zaklade
jejiho vlasenihio uviZeni.

5. ZMENY V TECHTO VSEOBECNYCH PODMINKACH

Tyto Vicobecné podminky mohou bit se souhlasem obou stran kdvkoli revidovany, pri-
cemi tenco souhlas nesmi byt bezdiavodne odpiran. Dand objednavka piipravko se bude
fidir verzi téchro Vseobecnych podminek platnou v dobé podani Formulafe Zadosti o po-
skytnuti pripravku,
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e
Vzor sonhlasu pacienta s¢ zpracovanim osobnich udajt

Sdeleni k ochrant osobnich tidaii piiici i e e
Kymriah®

Tento souhlas se zpracovanim esobnich tdaji od vas Zidame, protoze je nezbyiny pro vasi
lechu, Zaroven si myslime, ze je velmi dulezite chranit vase osobni odaje, a proto jsme
prijali vhodnd opatfent k jejich ochrane, Preéréte si prosim weoto dokument pozorné;
ohsahuje dilezite informace.

My, Novartis Pharma AG [, Novartis®), jsme spoleénost zalozena podle zikoni Svycarska,
se sidlem na adrese Lichistrasse 35, 4056 Basile, Svvcarsko. Spolu s pfidruzenymi
spolecnostmi, kreré jsou souddsti nasi skupiny, zodpovidame za zpracovam wvasich
osobnich ddajo. Jako .spravee udajo™ se rozhodujeme, proc a jak je zpracovavat.

- Vasimi osobnimi tdaji® se rozum tdaje vas nebo vagich dét, poskytujere-li souhlas jejich
iménem jako jejich rodic ¢i privni zastupee, Odkazy na ,vas® v ramei tohoto souhlaso s
ochranou osobnich adaju tedy piipadné odkazuji i na vase dité,

Co je to Kymriah?

Vase bunky budou odebirany v ramci procesu naziyvancho leukaferéza, Vase odebrané
bunky (dile leukafereticky material pebo T-bunky) budou nasledné odeslany do
prislusnych zatizeni za Ocelem vyroby Kymriah®, Vysledkem bude geneticka zména T-
bunék, krera jim umoini rozpoenavat nadorové buiiky a potencialné je zabijet (rovnéi viak
zabijer béiné bunky vytvafejici protilatky, kreré se nazyvaji B-buiky).

Kymriah®@ je personalizovana lécha, ktera vyuziva lidské bunky. V dusledko toho muie
byt vyrobni proces oviivnén urditymi odchylkami, které mohou dokonce zpilsobit
ukonéeni vyroby produktu. V takovém pFipadé nebudere moci Zadny koneény produkt
léchy Kymriah® obdrzer.

Pouzivam vasich adaju
Vase udaje budeme shromaidovat a pouzivat k nasledujicim aceltim:

* Poskymuri lecby Kymriah® a udrzeni strikeniho idennfikaéniho fetézce k lenkatereze v
rimci vyroby a naveiceni bunék do vaseho krevniho feéiseé, Diky tomu mlzeme zajisti,
aby byly vase bunky vyrobeny vhodnym zplsobem a bylo vidy moiné T-bunky i
Kymriah® identifikovar v rdmei vvroby, dtitkovini produktu a sprivy procesu jako vase.
To je nesmirné dilezité, protoze se m zajistuje, abyste dostali Kymriah® vyrobené z
vasich vlastnich bunék, coz zamezi potencialné zivot ohrozujicim sitnacim. Vase udaje
miieme rovnéi pouiivat k vylepéeni virobniho procesu a zkoumani pfipadnych problému.
Tato pouzit vaiich Gdaju jsou zaloZena na vasem souhlasu.

# Spiném pozadavku edravotnickych organu. Toto pougitt vasich udajo je nezbytne
ke splnéni pravnich a regulaénich povinnosti.

* Providéni vyzkumu pomoci vaiich osobnich adaju, ale pouze pokud s tim souhlasite.
Toto pouzit je zalozeno na vasem souhlasu,

Shromazdovani vadich udaja

Strana 24 « 29



K vyie uvedenym afelom budeme shromazdovar:

= Jméno, datum narezent a vihu

* Vzorky biopsie a vase bunky

* Relevanni edravomi ddaje a anamnézu

* Jedincény evropsky kod (SEC), identifikacni cislo darce (DIN) a/nebo 11 leakaferézy

Sdileni vasich adaja s vasim léebnym zafizenmim

Zaméstnanci vascho zdravotnického zafizeni zadaji vase adaje do nasich bezpecnych
elektronickych systéman.

Vase odaje mizeme sdiler s vasim zdravornickym zarizenim a naopak za dcelem vylepieni
vyrobniho procesu a zkoumani pripadnych probléma.

MNeseme odpovédnost za pouzivdani vasich tdaji k déelim popsanym v tomio souhlasu s
ochranou osobnich adaji, Vase zdravomicke zafizeni nese samostatnow odpovédnost za
pouzivam vasich odaji k poskytovani zdravotnické péce a lécby. Tento souhlas s ochranou
osobnich udaju se nevzrahuje na poufivani vasich idaji vagim zdravormickym zaiizenim.
Na pouziviani svych tdaji se mizete svého zdravornického zafizem dotazat.

Sdileni vasich udajo s daliimi osobami

Nasi zgaméstnanci a poskytovatele sluzeb budou mit pristup k vasim udajum k vise
popsanym ucelam. Treti strany napfiklad vyuzivame k poskyrovani IT sluieb (napf.
uchovivani nasich dat), k zajidfovani vyrobnich a logistickich sluieb (napi. uskladnéni a
prevor bunék) a k poskytovani obchodnich sluzeb {napr. realizace nékterych nasich
podnikovych procesa).

Pristup k vasim adajum budou mit poure osoby provadéjici tyto dnnosti. Tyto osoby a
organizace jsou ze zakona povinny chranic duvérnost a bezpecnost vagich adajo, Muzete
nas poadar o seznam organizact, kreré budou nasim yménem zachiazet s vasimi udaji.
Vase tldaje mohou byt rovnéz poskytnury starnimu nebo mezindrodnimu  dradu,
isme-li povinni tak ucinit ze zakona nebo na skladé prislusného nafizem. Souhlasice-li s
tim, aby byly vase ddaje pouzity k vyzkumu, jak je popsano dale v tomto dokumentu,
muieme vase udaje sdilet s nagimi vwzkumnymi partnery.

Vase tdaje mohou byt spracoviaviany, mize k mim byt pfistupovane nebo mohou byt
uchovaviny mimo zemi, ve které se nachazite, a kde neni poskyrovana raz aroven ochrany.
V rakovem pfipadé zajistime, aby byly vase adaje chranény rak, jak vyzaduje zakon,
napriklad prostiednictvim zdvaznych podnikovych pravidel® a standardnich smlovnich
dolozek™, Vice informaci o téchro dolozkach a pravidlech vam muzeme poskytnour na niie
uvedené e-mailové adrese nebo na adrese global privacy office@novartis.com.

Uchovavani vasich adaju

Vase ddaje budeme wchovivar po dobu 30 let po skondeni trvanlivosti produkiu
Kymriah®@, Toto obdobi se oznacuje jako retenéni obdobi.

Prebytecna leukafercza a prebyteény produkt

Neékdy nesporfebujeme veikery lenkafereticky material k vyrobé vaieho produkiu
Kymriah®, Tento nadbyteény marerial se nazyva ,prebyteénd levkaferéza®. Prebyteéna
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leukateréza nebude pouzita v ramci vaii lechy a pokud jste neposkyth souhlas s dalsim
vyzkumem, my amebo vase zdravomické stiedisko zlikviduje veskerou prebyrecnou
lenkaterézu v souladu se zikonem a nasimi retenénimi zasadami.

Kymriah® je jednorazova lééba, U nékrerych pacienti mazeme byt schopni vyrobit druhou
nebo tied davku produkou Kyvmroah®. Drubé & ten davky jsou povaiovane za
Lprebytecny produke™. Neni zaruceno, 2 u nékterého pacienta bude vyrobena druha G
tietl davka.

V' pripadé, 7e se vyskytne prebytecny produkr, uskladnime po terminu trvanlivosti
ehyvajict diavky v souladi s nadimi retencnimi zasadami. Po skonéeni retenénibo abdohi,
pokud jste neposkytli souhlas s dalfim vyzkumem, zlikvidujeme veikery prebyteény
produke.

Vzdavare se veskerych prav k piebytecnemu marerialu ¢i produkiu véetné prava obdrzer
prebveecnou lenkaferézu éi prebyreény produkt.

Zdravotnicke urady nas pozadah, abychom v pripadé, ze se u vas vyskytne nova rakovina
{sekundarni malignira), k éemui muze dojit i mnoho ler po obdrieni lééby Kymriah®, ve
spoluprici s vasim lékafem overili v krvi & thani (nebo v obojim) pritomnost pozménénych
T-bunék.

Ochrana vasich udajo

Zavedli jsme vhodna oparfeni k zajisténi odpovidajici Grovngé bezpeénosti a duvérnosti
vasich osobnich ddajo. Tato opatieni ochrani vase ddaje pfed nahodnym nebo
nezakonmym znicenim nebo zménou, nahodnou ztratou, neopravnénym zvereinénim nebo
pristupem a pred jinymi nezakonnymi formami zpracovdni. Rovnéi jsme zavedli oparfeni
k ochrané vasich veork,

Vasc prava

Ze rakona mate pravo pozadat o kopii vasich udaju, Rovnéz muzere pozadar o jejich
aktualizact, omezeni pristupu k nim, jejich vymazani nebo preddni jiné organizaci, Svaj
souhlas muzere kdykoli odvolar.

Identifikaéni fetézec je nesmirné dulezicd k owyrobé produktu Kymriah® |, a prow
shromazdujeme a pouzivame osobm ndaje. V piipade, ze odvolate svij souhlas nebo nas
pofidite o vymazini vadich osobnich Odajo, nebudeme schopni produkt Kymriah®
vyrobit a identifikacm fetézec udrzet. Z téchro duvodi nemusime byt schopni vasi Zadost
vyhovért.

Mare-li jakvkoli dotaz nebo cheete uplarnic vyse uvedena prava, muZere nam napsat e-mail
na nize uvedenou adresu, nebo se obratit na sveho lékare.

Pokud nejste spokojeni s tim, jak vase osobni adaje zpracovavame, mizeie se sc svou
#adostl obrinr na naieho povéfence pro ochranu osobnich ddajo dle nize uvedenvch

kontakmich adaja. Rovnéz marte pravo podar stiznost o svého organu pro ochranu
osobnich ndaju.

Kontakmi adaje
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Mate-li dotaz ohledné shromazdovam nebo pouzivani vasich osobnich udaju, nebo cheete-
li uplatnit sva prava, napiste na ¢-mail privacy-1.czech@novartis.com.

Rownéz mate ze zakona pravo podat stiznost v prislusného organu dozory nad ochranou
osobnich udaji, krerym je v Ceské republice Urad pro ochranu osobnich ddaja; muzete jej
kontaktovat e-mailem na adrese: posta@uoou.cr,

Souhlas

Svym podpisem nize potvresjete, ze;

* Jste si precetli a porozoméli souhlasu se zpracovinim osobnich ddaju {tomute
dokumentu),

* Povolujete a souhlasite se shérem a pouzitim vasich ddaju a bunék pro éely popsané v
romto souhlasu se zpracovamim osobnich udaja,

# Byli jste plné informovdni o rizicich a postupech pro obdrieni lééby Kymriah®,

= Meli jste prileZitost se lekafe zeptat na veskeré nejasnosti, které ohledné &by
Kymriah® mate, a lékar tyto vase dotazy zodpovedel k vasi spokojenosti.

* Potvrzujete, Ze se vzdavate veskerveh prav k prebytecne leukaferéze G prebytecnemu
produkru.

Perdppis:
P
Imeno:

Datum:

Souhlasim s pouzitim svich informac k daléimu vyzkomu.
Ano o Neno
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PRILOHA 4
Pichled procesu objednavky pripravke Kvmriah®

CTLO19 Order Process Overview

Step 1 Step 2 Step 3 Step 4
th NOVARTIS '@}
*  Product Request submitied 4
= Batch I agsigred gy Movars Final Praduct
{initiates Cham of kentity] Manufacturing begens Shipped 1o
Product = Prodisct Aequast appeowad after the following are g pital call lak,
== Request - Agheresis request gensraled by Fria B whi cardims
Patient TRV 0 .0 dhea * Product Requess rﬁi’ml
Ideniification = Pafient Colksd i:-q
Cryopresamnvad ._EI'._.'.-'
= «  Apheresid Data Forn submiined Apharaale | |
a * Apheresis Ooata Form apomoved Hm'nl;::ﬂlctlm
* Callesied coll (Apnaresis Manulacturing is il
BAphoresis haterial] are cryopreserved and on a first-in,
shippad 1 Novarits first-manufactured basgs (| Podrtl sl lab

recsives product

L A
Krok 1 = Identifikace pacienta
Krok 2 — Zadost o pripravek
- Poddni Zddosti o piipravek
Detailv Zadosti o pripravek verifikovany
Piidéleni 1D Sarze (iniciace identifikaéniho fetézce)
- Vvgencrovanm zadosti o aferezu spolecnosti Novartis a odeslami do pri-
druzencho zafizeni
Krok 2 - Aferéza
- Podani Formulafe pro aferézu
Schvaleni Formular pro aferézu
- Qdbér bunék {ateretického materidlu), kryokonzervace a odeslini No-
vartis
Krok 3 — Vyroba zapoéne po obdrieni nasledujicibo:
Zadost o pripravek
- Bunky pacienta/Kryokonzervovand afercza
Vyroba je provadéna na zakladé pravidla preni dodani — preni vyraba
Krok 4 = Findlni piipravek odeslin na Kliniku détské hematologie a onkologie v misté
sidla Instituce.

Strana 28 £ 29



POVOLENI POUZITI
MNAZYVU A LOGA

EU!'EI“]]- Eﬂlﬂ.iﬂ nAzvy a ]IJEEI

My, Fakultmi nemocnice Hradee Krilové, se sidlem Sokolska 581, Novy Hradee Krilove,
300 05 Hradee Krilové, 1CO: 0017996 (“Zafizeni™) timto porvrzujeme, fe Novartis
Pharma AG a/nebo néktera z jejich pridruzenych spolecnosti (spoleéné “Novartis™) spolu-
pracuje s nasim zatizenim nachazejicim se v misté naseho sidla, aby se stalo certifikovanym
lecebnym centrem pro acely podavani CTLO1Y nsagenleclencel-T terapic, a to po dobuo,
po krerou si nage zafizeni uchovd status cerrifikovaného lééebného centra pro v¥se zminé-
nou terapii.

Timto povolujeme spolefnosti Novartis pouzivat nase yméno, adresu, teletonni Cislo, ¢-
mail a/nebo logo a odkaz na nadi webovou sranku Fakulmni nemocnice Hradec Kralove
{www . tnhk.cz) na webovych strankach spolefnosti Novartis a vefejné phistupnvch doku-
mentech, a to v tisténé i elekrronicke podobé, kdykol bude odkazovar na nasi organizaci
jalco na lécebné sefedisko, a o i v mapovem vyhledavaéi polohy. Novartis souhlasi s pou-
Zitim nazvu a/nebo loga instituce, jak je zndzorméno nize,

Fakultni nemocnice Hradec Kralove

Jméno: MUDr. Alef Herman, Ph.D,
Funkce: feditel

Pne:14.12.2023
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