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Cena

Zruéeni objednévky pfipravku Kymriah, Néhrada za nepouiiteln}?
pfipravek a podminky vréceni platby

Vzor souhlasu pacienta

Pfehled procesu objednévky Kymriah

Povoleni pouiiti nézvu a loga



VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Novartis je V Evropské Unii driitelem rozhodnuti o registraci lééivého pfipravku
pro moderni terapii zaloieného na autolognich bufikéch, znémého jako Kymriah®
(tisagenlecleucel) (déle jen ”Pfipravek“ nebo ,,Produl<t“) a Instituce si pfeje zakou—
pit tento Pfipravek a podévat jej Vhonm pacientfim na Uzerni V souladu s pod-
minkami stanoveai V této Smlouvé.

(B) Instituce a/nebo zdravotnické zafizeni jako tfeti strany a Novartis Pharma AG (pfi—

druiené spoleénost Novartis) jsou smluvnimi stranami Technické smlouvy 0 afe—
réze, které se zabVVé podminkami pro odbér, separaci, zpracovéni a kryokonzer—
vaci leukaferetického materiélu Instituci a/nebo zdravotnicky’rmi zafizenimi jako

tfetimi stranami 0d jednotliVVch pacientfi, ktefi byli do téchto zafizeni odkézéni
zdravotnicki zafizenimi, schvéleai spoleénosti Novartis k tomu, aby ji dodé-

vali danV materiél za fiéelem VVroby Produktu. (”Technické smlouva“).

SE STRANY DOHODLY TAKTO:

1.

1.1

DEFINICE A VYKLAD

Definované pojmy

Nésledujici pojmy maji, pokud z kontextu nevypVé néco jiného, pi‘isluéné VV-
znamy uvedené niie a gramatické variace téchto pojmfi budou mit odpovidajici
VVznamy:

”Pfidruiené spoleénost“ znamené jakoukoliv spoleénost nebo jin}? podnikatelskV
subjekt, kterV je pfimo nebo nepfimo ovlédén, ovlédé nebo podléhé spoleénému
ovlédéni se spoleénosti Novartis. Pro tyto fiéely se ,,0Vlédénim“ rozumi pfimé nebo
nepi‘imé Vlastnictvi Vice nei padeséti procent (50 %) podilu na hlasovacich prévech
V takové spoleénosti nebo jiném subjektu nebo faktické pravomoc ovlédat fidici
pokyny takového subjektu.

,,Platné normy“ znamené veékerou platnou sprévnou praXi, jakoi i veékeré zékony,
pfedpisy, smérnice, normy, povoleni a oprévnéni, Véetné mimo j iné téch, které jsou
uvedeny ve Smlouvé 0 jisténi 0 jakosti, a téch tajicich se ochrany zdraVi, bezpeé—
nosti a ochrany iivotniho prostfedi platné V zemi, kde je umisténo Zafizeni a V
kaidé zemi Uzemi.

”Sarie“ znamené definované mnoistvi Produktu, zpracovaného V jednom procesu
6i sérii procesfi tak, 26 se (15! oEekévat, ie bude homogenni.

,,Spr2ivn2i praxe“ znamené souéasnou sprévnou VVrobni, distribuéni a skladovaci
praXi stanovenou V Americkém kodexu federélnich pfedpisfi, pokynech EU, PIC,
ICH a WHO a pfisluénVch vnitrostétnich zékonech a pfedpisech platch V zemi,
kde je umisténo Zafizeni a V kaidé ze zemi Uzemi. V pfipadé konfliktu bude spo-
leénost Novartis povinna dodriovat pfisnéjéi normy.

,,D0d2ini“ znamené dodéni Produktu (Véetné pfislu§né odpovidajici dokumentace
poiadované platmi zékony a Smlouvou o jiéténi jakosti) spoleénosti Novartis
nebo jejim jménem na Misto dodéni DDP (“Delivery Duty Paid — s dodénim Clo
placeno” definovéno V Incoterrns 2010).
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1.2

,,Misto dodéni“ znamené konecnou dodaci adresu Produktu, jei je uvedené V pri-
sluéné Objednévce.

”Zarizeni“ znamené VVrobni zafizeni spolecnosti Novartis, které budou urcené
spolecnosti Novartis.

,,Du§evni Vlastnictvi“ znamené vynélezy (at’ jii patentovatelné nebo ne), obchodni
tajernstvi, know—how, dfiverné nebo chrénéné informace, technické fidaje,
ochranné znémky, znacky sluiby, prfimyslové vzory, copyright ci daléi préva du—
§evniho Vlastnictvi, které mohou existovat kdekoliV na sveté, at’ ui je moiné jejich
udeleni, registrace, ci nikoliv.

,,VVroba“ znamené jakoukoliv operaci, Vcetné obdrieni materiélu, zpracovéni, tes—
tovéni, sterilizace, kontroly jakosti, propuéteni, skladovéni, uchovévéni vzorkfi, se-
rializace a baleni za ficelem prepravy, provédené spolecnosti Novartis nebo jejim
jrnénern pri pripravé a dodévéni Produktfi podle této Smlouvy a Smlouvy o jiéténi
jakosti.

,,Povoleni k uvédéni na trh“ znamené takové povoleni k uvédeni na trh, schvéleni,
licence, registrace nebo jiné oprévnéni vydané Regulacnim orgénem V souvislosti s

uvédénim tohoto Produktu na trh V rémci Uzerni.

”Materiély spolecnosti Novartis“ znarnené veékere’ informace, dokumenty a mate-
riély, které budou nebo byly vytvoreny nebo poskytnuty spolecnosti Novartis
a/nebo jejimi pfidruieai spolecnostmi podle této Smlouvy Instituci, Vcetné dfi—
VernVch informaci, VVrobnich a kontrolnich pokynfi nebo poiadavkfi podle jach-
koli dohod o kontrole jakosti mezi stranami (Vcetne Smlouvy o jiéténi jakosti) a
specifikace nezbytné k VVrobe, oznacovéni, baleni, skladovéni, manipulaci, testu
stability, kontrole jakosti a propuéteni Produktu, a to V§e V souladu s touto
Smlouvou.

,,Misto vyzvednuti“ znamené konecnou adresu pro vyzvednuti aferetického mate—
riélu uvedenou V prisluéné Objednévce.

“Gen/a” znamené cenu za jednotku pfipravku, jak je déle definovéno V clénku 4.1
a PRILOZE 1.

,,Smlouva o jiEténi jakosti“ znamené znamené platnou verzi smlouvy o jiéténi ja—
kosti pri dodévkéch pfipravku Kymriah, Vcetné dohody V podobé rémcové
smlouvy mezi spolecnosti Novartis a/nebo jejimi pridruieai spolecnostmi a pri-
druienou spolecnosti Instituce.

”Regulacni orgén“ znamené jakoli mezinérodni, vnitrostétni nebo jinV Vlédni,
regulacni nebo sprévni orgén nebo jinV orgén pfislu§n§1 pro udéleni, udriovéni a
prodluiovéni povoleni, registraci nebo jinVch souhlasfi pro VVrobu, dovoz, uvédéni

na trh, distribuci nebo prodej farmaceuticch VVrobkfi, Vcetne Pfipravku.

,,Specifikace“ znamené specifikaci Pfipravku, jak je déle definovéna a zmifiovéna
ve Smlouve o jiéténi jakosti.

,,Uzemi“ znarnené Ceské republika.

Ména. Pokud neni uvedeno jinak, V§echny penéini céstky jsou V této Smlouvé uve-
deny V korunéch cesch (”Kc“).
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1.3

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

VVklad. Neni—li V této Smlouvé uvedeno jinak:

(a) Rozdeleni této Smlouvy na clénky, odstavce a prilohy a Vloieni nadpisfi
slouii pouze pro pohodlné odkazovéni a neovlivfiuje nijak VVklad této
Smlouvy;

(b) JakoliV odkaz V této SmlouVé na néjakfr clének ci pfilohu odkazuje prévé
na tento konkrétni clének ci prilohu této Smlouvy;

(c) VVrazy ,,tato Smlouva“, ,,zde“, ,,V“, ,,podle“ a podobné VVrazy odkazuji
na tuto Smlouvu;

(d) Zékon ci predpis ci jejich ustanoveni budou chépény jako odkaz préVé na
takovV zékon, predpis ci jejich ustanoveni, at’ j if zfistanou nezménéné nebo
budou pripadné novelizovény ci prijaty V novém znéni;

(e) V§echny odkazy na jednotné cislo zahrnuji i mnoiné cislo a naopak;

(f) VVraz ”Veetné“ znamené ,,Vcetné rnirno jiné“; a

(g) JakoliV odkaz V této Smlouve na ,, den“ nebo ,,t}’7den“ odkazuje na kalen-
dérni den nebo tVden. Pokud je VVslovne odkazovéno na ,,pracovni den
(dny)“, takovy’r odkaz znamené den (5 VVjimkou soboty a nedéle), kdy jsou
V Ceské republice otevreny banky.

ROZSAH SMLOUVY

VVroba a Dodévky. Béhem trvéni Smlouvy bude spolecnost Novartis prodévat,
vyrélbét a dodévat Produkty Instituci V souladu s podrninkami této Smlouvy.

Zziruka dodavatele. Novartis prohlaéuje a zarucuje, ie bude vyrébét, skladovat,
testovat, propouétét, dorucovat a dodévat Pripravek V souladu se: (i) Specifikacemi;
(ii) Sprévnou praxi; (iii) Smlouvou 0 ji§téni jakosti; 3 (iv) povolenirn k VVrobe, p0—
kud neni VVslovné stanoveno jinak.

Zai‘izeni. Novartis bude vyrébét Produkty V Zafizeni.

Materiély spoleénosti Novartis. Veékeré Materiély spolecnosti Novartis, af ui pa-

tentovatelné ci nikoliV, jsou ve VVlucnérn VlastnictVi spolecnosti Novartis.

Oprévnéni a povoleni. Novartis a Instituce prohlaéuji a zarucuji, ie 0d Data {icin—
nosti a po celou dobu trvéni Smlouvy budou strany driet V§echny licence a jaké-
koliV jiné schvéleni, povoleni nebo VVjimky od jachkoliV Regulacnich orgénfi,
které jsou vyiadovény k plnéni pOVinnosti podle této Smlouvy, 2e uhradili ve§keré
poplatky, které jsou V souVislosti s nirni splatné, 3 2e nedo§lo k zévainérnu poru§eni
jejich podminek. Anii jsou dotcena jiné préva stran uvedené V této Smlouvé, kaidé
strana neprodlené a piseniné uvédomi druhou stranu 0 tom, ie takové licence nebo
jiné oprévneni ci povoleni nebylo Vcas nabyto nebo bylo odejrnuto, popripadé bylo
jinak podrobeno §etfeni.

Instituce prohlaéuje a zarucuje, ie Pripravek bude podévén V lécebném centru au—
torizovaném spolecnosti Novartis, které absolvovalo vzdélévaci program poskyt-

nut}? spolecnosti Novartis.

Vhodné naklédéni s Pripravkem a lécba pacientfi, Vcetné objednéni Pripravku, ma—
nipulace, infuze a nésledné sledovéni pacientfi, krétkodobé i dlouhodobé, spadé

zcela do odpovédnosti Instituce.
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2.8

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Institucevobdrii souhlas kaidého pacienta a/nebo opatrovnika ve forme uve-
dené VPRILOZE 3 predtirn, nei poda jakoukoliv Objednavku (podle definice
dale).

OBJEDNAVKY A DODANi

Objednévky.

(a) Instituce mfiie uskuteénit objednavku Produktu zaslanim formulare Zédosti o
Pripravek prostrednictvim elektronického objednavkového systému nazvaného
Cell Chain Link (”Objednaivka“ ). Novartis pro§koli Instituci pro pouiivani sys-
tému Cell Chain Link.

(b) Prehled procesu Objednavky je uveden V PRlLOZE 4 této Smlouvy.

(c) Kaida Objednavka bude povaiovana za samostatnou nabidku ze strany Insti-
tuce k nakupu Produktu za podminek dle této Srnlouvy, kterou mfiie spoleE—
nost Novartis svobodné prijmout nebo odmitnout podle svého uvaieni.

(d) Spoleénost Novartis mfiie Objednavky prijmout pouze p0 splnéni V§ech nasle—
dujicich krokfi: (i) Objednavka je uEinena Instituci; (ii) systérnern Cell Chain
Link je vygenerovano identifikaéni Eislo §arie; (iii) Objednavka je schvalena (se
zkontrolovaai fidaji pacienta) drutn odbora pracovnikem ve zdravot—
nictVi nebo farmaceutem dle poiadavku systému Cell Chain Link a V souladu
se standardnimi postupy Instituce; a (iv) je naplanovano datum VVroby. Kaida
strana bude pouiivat prisluéné identifikaEni Eislo §arie V celé navazujici kore-
spondenci tajici se Objednavky. IdentifikaEni Eislo éarie potvrzuje identifi—

kaéni fetézec zpét k pacientovi behem celého objednaciho a VVrobniho procesu,
takie je zasadni, aby bylo pouiivano ve ve§keré korespondenci mezi spoleénosti
Novartis a Instituci.

Dodaci podminky. Novartis doruéi Pripravky DDP na Misto dodani (,,Delivered
Duty Paid — s dodanim ClO placeno“, Incoterrns® 2010).

Kaida dodaVka Produktu bude vybavena dodacim listem. Prodavajici je povinen
vystaVit a predat kupujicimu kromé dodaciho listu V listinné podobé i dodaci list
V elektronické podobé (format pdf). V pripadé, 2e se dodavka zboii sklada z lééi-
VVch pripravkfi rfiznVch éarii, je Novartis povinen uvadet na dodacich listech poéty
kusfi s kaidou §arii samostatné.

Obal. Spoleénost Novartis zajisti, aby obaly Produktfi Véetné (pripadny’lch) obalfi
pro prepravu splnovaly poiadavky stanovené V této Smlouve a Smlouvé o jiéteni
jakosti.

Vlastnické pravo k Produktfim a nebezpeéi vzniku §kody prechazi ze spoleénosti
Novartis na Instituci V okamiiku, kdy ji jsou Produkty predany proti podpisu do—
daciho listu jeji opravnénou osobou.

Novartis se dale zavazuje dodavat Produkty V kvalite registrované Statnim fistavem
pro kontrolu lééiV, Evropskou agenturou pro léEiVé pripravky a V souladu s obecne
zavazai pravnimi pfedpisy.
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

CENA A PLATEBNi PODMI’NKY

Cena. Cena za Produkt je uvedena V PR1LOZE 1 a zahrnuje veékeré Einnosti nebo
sluiby vykonané V souvislosti s touto Smlouvou Véetné (1) pfepravy leukaferetic-
kého materialu z Mista vyzvednuti do Zafizeni, (2) pfepravy Pfipravku ze Zafizeni
na Misto dodani, (3) pouiiti pfenoach kontejnerfi pro tyto pfepravy, (4) Einnosti
zahrnuté ve Smlouvé 0 jiéténi jakosti a V§echny souvisejici Einnosti (zkouéky stabi—
lity, opakované zkouéky atd.), a (5) veékeré obaly ProduktuCenu 126 p0 dobu tr—
Vani Smlouvy ménit pouze pisemnou dohodou Stran. Cena nezahrnuje jakoukoliv
DPH, jejimi platcem je Instituce. ,,DPH“ znamena V ramci EU takové zdanéni,
které mfiie t vybirano V souladu se Smérnici Rady 2006/1 12/ES (s VVhradou VV—
jimky) a mimo EU jakékoliv zdanéni vybirané V souvislosti s pfidanou hodnotou Ei
prodejem.

Platebni podminky. Spoleénost Novartis poskytne Instituci fakturu s uvedenirn
Ceny splatné za kaidé Dodéni Produktu provedené podle této Smlouvy. Kaida ta—
kova faktura musi obsahovat veékeré naleiitosti stanovené zakonem E.235/2004
8b., 0 dani z pfidané hodnoty, V platném znéni, a dal§imi platmi dafiOVVmi a

fiéetnimi pfedpisy, Véetné 8 435 odst. 1 zakona 5. 89/2012 8b., obéanského zako-
niku, V platném znéni. Na faktufe musi t mimo j iné uveden odkaz na tuto kupni
smlouvu, nazev vefejné zakazky a evidenéni Eislo vefejné zakézky, soupis pfiloh,

kontaktni fidaje osoby, ktera dafiOVV doklad vystavila. Dale bude obsahovat dle
okolnosti éislo Objednavky, identifikaéni Eislo §arie, dodaci adresu, Cenu a celko-
vou éastku, kterou ma Instituce vyplatit, a pfisluénou DPH nebo (pfipadnou) jinou
dafi z prodeje nebo jiné informace, které mohou t poiadované platmi dafio-
VVmi pfedpisy. Splatnost faktury Eini 30 dn1°1 0d data uskuteénéni zdanitelného pl—
nem.

Veékeré platby mezi smluvnimi stranami se uskuteéfiuji prostfednictvim bankov-
niho spojeni uvedeného V zahlavi této smlouvy. Novartis prohlaéuje, ie uvedené
Eislo jeho bankovniho fiétu splfiuje poiadavky (116 8 109 zakona E. 235/2004 5b.,
0 dani z pfidané hodnoty, V platném znéni, a jedna se 0 zvefejnéné Eislo fiétu regis-
trovaného platce dané z pfidané hodnoty.

Novartis prohlaéuje, 26 kc dni uzavf‘eni této smlouvy neni veden V registru nespo—
lehliVVch platcfi dané z pfidané hodnoty a ani mu nejsou znamy iadné skuteénosti,
na zakladé kteeh by s nim spravce dané mohl zahajit fizeni o prohlaéeni za ne—

spolehlivého plétce dané (116 § 106a zakona E. 235/2004 8b., 0 dani z pfidané hod—
noty, V platném znéni.

Instituce, jako pfijemce zdanitelného plnéni, je opravnén, V pfipadé, ie Novartis je
V okamiiku uskuteénéni zdanitelného plnéni veden V registru nespolehliVVch platcfi
dané z pfidané hodnoty, uhradit éastku odpovidajici Viréi dané z pfidané hodnoty
na fiEet spravce dané za prodavajiciho. Uhrazeni Eastky odpovidajici VVéi dané z
pfidané hodnoty na fiéet spravce dané za prodévajiciho bude povaiovano V tomto
rozsahu za splnéni zavazku kupujiciho uhradit sjednanou cenu prodavajicimu.

Instituce neni Opravnéna zapoéitat iadnou Eastku, kterou dluii spoleénosti Novar—
tis, proti Eastkam, které spoleEnost Novartis dluii Instituci.

Strany se dohodly, 26 fakturovana Cena bude odréiet aktualni platnou cenu hra-
zenou zdravotnimi pojiét’ovnami.

Instituce neposkytuje zalohové platby.
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4.9

6.1

7.1

7.2

7.3

V pfipadé prodleni Instituce s fihradou Ceny, néleii spoleénosti Novartis smluvni
firok z prodleni, a to V6 VVéi 0,025 % z dluiné ééstky za kaidV i zapoéatV den
prodleni.

ZAJI§TENi JAKOSTI

Smlouva o ji§téni jakosti. Vzéjemné fikoly a odpovédnost stran (nebo jejich pfidru—
ienVch spoleénosti, které jsou stranou pfisluéné Smlouvy 0 jiéténi jakosti), pokud
jde 0 zajiéténi jakosti, jsou stanoveny zejména V platné Smlouvé o jiéténi jakosti.
Poruéeni Smlouvy o jiéténi jakosti se povaiuje za poruéeni této Smlouvy.

ZRUSEM OBJEDNAVKY, NAHRADA ZA NEPOUZITELNY PRiPRAVEK A
PODMINKY VRACENI PLATBY

Zruéeni objevdpévky, néhrada za nepouiitea pfipravek a podminky vréceni platby
uvedené V PRILOZE 2 se vztahuji na V§echny Objednévky.

SMLUVNi SANKCE

V pfipadé prodleni Novartis s dodénim Produktfi 6i 5 dodénim néhradniho Pro-
duktu pfi reklamaci vad Produktu Instituci, nebo odmitne—li Novartis Objednévku
Instituce Ei jej i Eést, bude Instituce oprévnéna nakoupit Produkt na volném trhu od
jiného dodavatele za cenu na volném trhu obvyklou. Novartis je povinen na zé—
kladé penalizaéni faktury vystavené Instituci uhradit Instituci rozdil mezi kupni
cenou Produktu (Véetné DPH) dle této Smlouvy a kupni cenou Produktu (Véetné
DPH) uhrazenou Instituci za Produkt z volného trhu.

Bude-li Novartis V prodleni s dodénim Produktfi Ei s dodénim néhradniho Pro-
duktu pfi reklamaci vad Produktu Instituci, nebo odmitne—li Novartis Objednévku
Instituce Ei jeji Eést z d1°1V0d1°1 stahovéni zboii z trhu na zékladé rozhodnuti SUKL
(doloiené pfisluéa rozhodnutim SUKL), nebo z d1°1V0du VVpadku dodévek/ome—
zeni VVroby Produktu (doloiené prohlééenim VVrobce Produktu), nevznikne Insti—
tuci V téchto pfipadech nérok na fihradu smluvni pokuty dle 0dst.1 tohoto Elénku.
Novartis je povinen doloiit Instituci podklady prokazujici VVée uvedené dfivody
prodleni nejpozdéji do 48 hodin 0d uplynuti terminu pro dodéni Produktfi dle této
Smlouvy, nedohodnou-li se Smluvni strany jinak. V pfipadé nepfedloieni odpovi-
dajicich dokumentfi V6 stanovené lhfité bude Novartis povinen uhradit Instituci
smluvni pokutu dle odst. 1 tohoto Elénku.

Smluvni pokuta bude vyfiétovéna samostatm dokladem (fakturou), splatnost
smluvni pokuty Eini 30 dni ode dne doruéeni dokladu spoleénosti Novartis.

STANDARDY ODPOVEDNOSTI

Pfi VVkonu sch préV a plnéni sch povinnosti podle této Smlouvy se obé strany

zavazuji:

a) dodriovat V§echny platné zékony a pfedpisy, Véetné téch, které se vztahuji
k boji proti korupci;

b) V pfipadé potfeby dodriovat prfimyslové standardy;
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8.2

10.

10.1

10.2

c) dodriovat veékeré zésady a pokyny predloiené ji spoleénosti Novartis V sou—
vislosti s protikorupénim kodexem spoleénosti Novartis a daléi zésady a po—
kyny V platném znéni souvisejici s Einnosti Instituce podle této Smlouvy. V pri—
padé, 26 Novartis vydé daléi zésady souvisejici s éinnosti Instituce podle této
Smlouvy, Novartis poskytne Instituci jejich kopie a Instituce bude nésledné
rédné dodriovat tyto zésady; a

d) plnit své zévazky vypvajici z této Smlouvy s vysoki eticki a morélnimi

obchodnimi standardy a standardy osobni integrity.

Protikorupéni kodex spoleénosti Novartis a daléi kodexy, zésady a pokyny se na-
chézi na adrese:

https://www.novartis.com/about-us/corpcrate-responsibilitV/resources-

news/codes-policies-2uidelines

Instituce timto potvrzuje, 26 se seznémila se zésadami a pokyny spoleénosti Novar-
tis a rozurni jim.

STAHOVANi PRiPRAVKU, VRACENi A FARMAKOVIGILANCE

Stahovéni. Na zékladé zjiéténi, ie Pripravek by mél t staien nebo upraven nebo
mfiie t poiadovéno staieni nebo fiprava, strana, které toto zjistila, musi nepro-
dlené upozornit kontaktni osobu pro zajiéténi jakosti druhé strany V souladu s pod-
minkami Smlouvy o jiéténi jakosti. Rozhodnuti 0 zahéjeni staieni nebo provedeni
jiného népravného opatfeni vydé a provede Novartis a Instituce bude na zékladé
pfipadné iédosti plné spolupracovat. Postup pro stahovéni je stanoven ve Smlouvé
0 jiéténi jakosti.

DU§EVNi VLASTNICTVi A OCHRANA UDAJU

Dosavadni duéevni Vlastnictvi. Dosavadni du§evni Vlastnictvi kaidé strany, které je
stranou Vlastnéno nebo ji licencovéno pfed datem fiéinnosti této Smlouvy nebo
které neni vynalezeno, objeveno, generovéno nebo odvozeno podle nebo V6 spoji-
tosti s touto Smlouvou je a zfistévé Vlastnéno touto stranou nebo je ji licencovéno.

Vlastnictvi du§evniho Vlastnictvi.

(a) Du§evni Vlastnictvi spoleénosti Novartis. Veékeré duéevni Vlastnictvi vyna—
lezené, objevené, generované nebo odvozené spoleénosti Novartis nebo je—
jimi pfidruieai spoleénostmi Ei jejim jménem, at’ ui VVluEné Ei spoleéné
s Instituci a/nebo pochézejici z nebo pojici 56 k Materiélfim spoleénosti N0—
Vartis nebo jia dfivéra informacim spoleénosti Novartis nebo ma—
jici souvislost s touto Smlouvou je VVhradnim Vlastnictvim spoleénosti N0—
vartls.

(b) Du§evni Vlastnictvi Instituce. Ve§keré duéevni Vlastnictvi vynalezené, obje-
Vené, generované nebo odvozené Instituci, které neni zahrnuto V Elainku

102(3) 3 které je nezévisle vynalezené, objevené, generované nebo odvo—
zené Instituci nebo jejim jménem V souvislosti s touto Smlouvou a/nebo p0-
chézejici z nebo pojici 56 k Materiélfim spoleénosti Novartis nebo jiné d1°1—
Vérné informace spoleénosti Novartis, je VVhradnim Vlastnictvim Instituce.
Novartis mé celosvétovou, trvalou, neVVhradni, bezplatnou, plné splacenou
licenci k takovému du§evnimu Vlastnictvi dle pfedchozi Véty s prévem p0—
skytovat podlicence.
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10.3

10.4

10.5

11.

11.1

(c) Oznzimeni Instituci. Instituce spoleénosti Novartis okamiité pisemné zve—
fejni a zpfistupni V elektronické formé, a zajisti, aby jeji subdodavatelé spo—
leénosti Novartis pisemné zvei‘ejnili a zpfistupnili V elektronické formé
V§echny VVsledky, vynélezy a vylepéeni (at’ ui patentovatelné nebo ne), které
jsou vynalezené, objevené, generované nebo odvozené podle této Smlouvy
nebo V souvislosti 8 Hi.

(d) Poruéeni du§evniho Vlastnictvi. Pokud by SC Instituce dozvédéla 0 jakémkoli
poruéeni du§evniho Vlastnictvi spoleénosti Novartis nebo jejich pfidruie—
nVch spoleénosti V souvislosti s Produktem nebo VVrobnirni procesy, bude
0 tom spoleénost Novartis neprodlené informovat.

Ochrana fidajfi. Aby byl zachovén identifikaéni fetézec pacienta béhem lééby Pfi-
pravkem, spoleénost Novartis a nékteré jeji pfidruiené spoleénosti budou shromai-
d’ovat jméno pacienta, datum narozeni, Véhu a/nebo zemi pobytu V kombinaci 3
SEC (single European code), nebo jeho souéésti jako identifikaéni Eislo odbéru
nebo identifikaci aferézy, jakoi i informace 0 indikaci onemocnéni pacienta
(,,Udaje poiadované spoleénosti Novartis“) s cilem zajistit pacientfim bezpeénost
a zachovat identifikaéni fetézec.

Instituce bude jedia sprévcem osobnich fidajfi pacienta zpracovévanVch V sou—
vislosti s léEbou Pfipravkem s VVjimkou jachkoliV Udajfi poiadovanVch spoleé-
nosti Novartis zpracovévany’rch spoleénosti Novartis AG a nékteei jejimi pfidru—
ieai spoleénostmi, jak je popséno V6 Smlouvé. Sprévcem Udajfi poiadovanVch
spoleEnosti Novartis bude Novartis AG.

Instituce a Novartis musi dodriovat V§echny platné zékony upravujici soukromi a
bezpeénost osobnich fidajfi, které zpracovévaji, Véetné Obecného nafizeni 0
ochrané osobnich fidajfi EU (”Nafizeni“). Pojmy ,,zpracovévat“, ,,zprac0vévané“,
,,osobni fidaje“ a ,,sprévce“ maji VVznam definovanV V Nafizeni (GDPR).

OD§KODNEN1 A ODPOVEDNOST

Odékodnéni spoleénosti Novartis. Spoleénost Novartis ochréni a od§kodni Insti-
tuci pfed veékeei néroky, poiadavky, fizenimi, ztrétami, §kodami, odpovéd—
nosti, nedostatky a VVdaji (,,Nziroky”) vznilmi V dfisledku

(i) poruéeni jakéhokoliv zévazku, zéruky nebo jakékoliv jiné povinnosti spo—

leénosti Novartis a/nebo jejich pfidruienVch spoleénosti dle této Smlouvy;

(ii) poruéeni Duéevniho Vlastnictvi V souvislosti s Produktem;

(iii) jakékoliv §kody nebo vady Produktu vypvajici z jednéni nebo opomenuti
Novartis jako VVrobce a dodavatele Produktu, s VVjimkou (i) rozsahu, V jakém je
jakoliV Nérok zpfisobenV fimysam pochybenirn nebo hrubou nedbalosti Insti—
tuce, jejich pfidruienVch spoleénosti a/nebo schvélenVch subdodavatelfi a s VVjim-
kou (ii) rozsahu, V jakém se Strany dohodly na Dodéni §arii, které jsou mimo spe—
cifikace, V takovém pfipadé se Strany odvolévaji na odpovédnost, jak je stanovena
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11.2

11.3

11.4

11.5

11.6

V pfisluénVch zékonech a jinVch pfedpisech (Véetné zejména pokynfi pro léEiVé pfi—
prak pro moderni terapii).

Odékodnéni Instituci. Instituce ochréni a od§kodni Novartis a jeji pfidruiené spo—
leénosti pfed veékeei Néroky vznilmi V dfisledku

(i) pouiiti nebo podéni Pfipravkfi;

(ii) poruéeni jakéhokoliv zévazku, zéruky nebo jakékoliv jiné povinnosti Insti-
tuce nebo jejich pfidruienVch spoleénosti a/nebo jejich subdodavatelfi dle této
Smlouvy;

(iii) nesouladu jednéni nebo opomenuti Instituce jako distributora a poskyto—
vatele Produktu s platmi pfedpisy, s VVjirnkou V rozsahu, V jakém je jakoliV
Nérok zpfisobeny’l fimysam pochybenim nebo hrubou nedbalosti Novartis, jejich
pfidruienVch spoleénosti a/nebo schvélenVch subdodavatelfi.

Proces od§kodnéni. Od§kodfiovaci povinnosti Instituce a spoleénosti Novartis se
pfipadné pouiiji, pouze pokud:

(a) Strana uplatfiujici své préva (,,Od§kodfiovanV“) neprodlené pisemné upo—
zorni druhou stranu (,,Od§k0dnitel“) jakmile obdrii oznémeni 0 jachko—
liV Nérocich;

(b) Odékodfiovan}? se zdriel a nadéle se zdriuje jakéhokoliv pfijeti odpovéd-
nosti nebo pokusu 0 vypofédéni takovh Nérokfi bez souhlasu Odékod-
nitele;

(c) Odékodnitel mé pfileiitost fidit a kontrolovat obranu nebo vypofédéni
téchto Nérokfim;

(d) Odékodfiovan}? pfiméfené spolupracuje s Odékodnitelem V obrané proti ta-
kov Nérokfim; a

(e) Odékodfiovan}? podniké ve§keré pfiméfené kroky, které jsou nezbytné nebo
které mfiie Odékodnitel dfivodné poiadovat za fiéelem zmirnéni Nérokfi.

Nic V této Smlouvé nevyluéuje ani neomezuje iédnou odpovédnost za (i) fimyslné
provinéni nebo opomenuti; (ii) podvod; (iii) fimyslné poruéeni; (iV) hrubou nedba—
lost; (V) zranéni nebo fimrti zpfisobené nedbalosti strany; nebo (Vi) jakoukoliv jinou
odpovédnost, které nemfiie t omezena nebo vylouéena zékonem.

Ani jedna ze stran neni odpovédné Vfiéi druhé strané, at’ na zékladé smlouvy, de—
liktu (VEetné nedbalosti a poruéeni zékonné povinnosti), uvedeni zkresleny’rch fidaj 1°1
(nezavinéné i nedbalé), restituce Ei jinak, za jakoukoliv ztrétu (pfimou 6i nepfimou)
na zisku, podnikéni, pfijmech nebo na dobrém jméné; ztrétu nebo poékozeni dat
nebo informaci (pfimé Ei nepfimé); nebo za jakékoliv zvléétni, nepfimé nebo n51—
sledné ztréty, néklady, §kody, poplatky nebo VVdaje, jakkoliv vypvajiCi z této
Smlouvy.

V rozsahu povoleném zékonem jsou vylouéeny ve§keré podminky, zéruky, zei-

Vazky, pobidky nebo vyjédfeni uéinéné nékterou ze Stran (at’ ui VVslovné nebo im-
plicitné) vztahujici se jakkoliV zpfisobern k této Smlouvé.
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12.

12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

DUVERNOST

Dfivérné informace. Zédné ze stran nezvefejni jakékoliv treti strané ani nepouiije

pro jakoliV fiéel mimo pfisobnost této Smlouvy jakékoliv informace, které nejsou

verejné znérné a které byly zverejnény V souvislosti s touto Smlouvou: (i) stranou

nebo nékterou jeji pridruienou spoleénosti; nebo (ii) jakoukoliv nepridruienou

treti stranou na iédost takové zverejfiujici strany (,,Dfivérné informace“). Pfijima—

jici strana smi poskytovat Dfivérné informace zvefejfiujici strany pouze jejim redi—

telfim, vedoucirn pracovnikfim, zaméstnancfirn, poradcfim a konzultantfim (”Zai-

stupci“) nebo Zéstupcfirn jeho pridruiené spoleEnosti, kteri jsou informovéni 0 dfi-

Vérné povaze DfiVérnVCh informaci a kteri jsou Vézéni zévazky dfivérnosti a nepo—

uiiti ne méné zavazujicimi nei ty obsaiené V této Smlouvé a za predpokladu, ie

prijirnajici strana bude odpovédné za jakékoliv poruéeni této Smlouvy jejimi Zai—

stupci, které bude povaiovéno za p0ru§eni prijimajici strany. Zévazek dfivérnosti

a nepouiiti se neuplatni pro Dfivérné informace, které:

(a) Jsou nebo se stanou verejné znémi, anii by do§lo k poruéeni této
Smlouvy;

(b) Jii byly V jejim drieni V dobé obdrieni od zverejfiujici strany, jak je d010—
ieno listinnVrni dfikazy; nebo

(c) Po fiEinnosti této Smlouvy jsou obdrieny od treti strany, jejii prim}? Ei ne-
pfirnV zdroj neni zvefejfiujici strana.

Zvefejnéni DfivérnVch informaci. Smluvni strany mohou poskytnout Dfivérné in—
formace, pokud jsou podle pfisluénVch prévnich predpisfi rozumné poiadovény (i)
prisluénému Regulaénimu orgénu pro fiéely registrace nebo jiné regulaéni fiéely; a
(ii) prisluéa soudnim nebo Vlédnim orgénfirn, V takovérn pripadé zverejfiujici
strana (V rozsahu pripustném podle platch predpisfi) pisemné informuje druhou
stranu o takovém zverejnéni a vynaloii pfiméfené fisili k omezeni rozsahu tohoto
zverejnéni, aby zajistila zachovéni dfivérnosti ze strany soudu nebo Vlédniho 0r—
génu. S VVjirnkou pripadfi VVslovné dovoleny’rch touto Smlouvou, tento élének 11.2
nebude vyklédén jako osvobozujici prijimajici stranu 0d jeji povinnosti dfiVérnosti
podle Elénku 11.

Trvéni prév a povinnosti p0 zéniku Smlouvy. Povinnost dfivérnosti a nepouiiti
obsaiené V tomto Clzinku 11 trvé p0 fiéinnosti této Smlouvy p0 dobu patnécti (15 )
let.

Vréceni dfiVérnVch informaci. Po ukonéeni nebo vypréeni platnosti této Smlouvy
z jakéhokoliv dfivodu prijirnaci strana okamiité vréti zverejfiujici strané ve§keré
Dfivérné informace obdriené od zverejfiujici strany V souvislosti s touto Smlouvou.
Pokud jsou nékteré Dfivérné informace uloieny V pristrojich zpracovévajicich data,
tyto informace budou na iédost smazény a takové smazéni bude neprodlené pi—

sernné potvrzeno.

Registr smluv. Smluvni strany se dohodly, ie jakékoliv povinnost zverejnéni podle
zékona é. 340/2015 8b., 0 zvléétnich podminkéch fiéinnosti nékteeh smluv, uve-
fejfiovéni téchto smluv a 0 registru smluv, ve znéni pozdéj§ich predpisfi (,,zékon 0
registru smluv“), bude splnéna Instituci podle § 5 odst. 2 zékona 0 registru smluv
p0 anonymizaci a zneéitelnéni fidajfi (116 § 5 odst. 8 zékona o registru smluv, na
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12.6

13.

13.1

13.2

14.

14.1

14.2

14.3

které se povinnost zvefejnéni nevztahuje, stejné jako osobnich fidajfi. Za timto {166-
lem spoleénost Novartis pfipravi a poskytne Instituci verzi Smlouvy nejpozdéji
k datu podpisu Smlouvy prostfednictvim profilu Instituce.

Instituce neprodlené poskytne druhé strané potvrzeni sprévce registru smluv V sou-
ladu s S 5 odst. 4 zékona o registru smluv. Nesplni-li Instituce tyto povinnosti Véas,
je spoleénost Novartis Oprévnéna poskytnout elektronickou kopii této Smlouvy a
pfisluéné metadata (p0 odstranéni informaci a oznaéeni metadat vylouEenVch ze
zvefejnéni) sprévci registru smluv.

DOBA TRVANi A UKONCENi SMLOUVY BEZ UDANi DfiVODU

Datum fiéinnosti a doba trvéni. Tato Smlouva vstupuje V platnost Datem fiéinnosti
a nabVVé plné fiéinnosti dnem zvefejnéni V Rejstfiku smluv. Smlouva je uzavfena

na dobu uréitou, a to na Etyfi roky.

Ukonéeni bez udéni dfivodu. Kaidé Smluvni strana mfiie ukonéit tuto Smlouvu
bez udéni dfivodu na zékladé pisemné VVpovédi doruéené druhé Smluvni strané.
VVpovédni doba Eini dva mésice a poéiné béiet prvnim dnem kalendéfniho mésice

nésledujiciho p0 mésici, V némi byla VVpovéd’ doruéena druhé Smluvni strané..

MIMORADNE UKONCENi

Anii jsou dotéeny jakékoliv dfivody pro mimofédné ukonéeni, které 11151 strana dle
platch prévnich pfedpisfi, strany se dohodly, ie tato Smlouva mfiie t ukonéena
V souladu s podminkami stanoveai V tomto Elénku 14.

Ukonéeni z dfivodu pozbyti jakékoli licence 6i jiného schvzileni, povoleni nebo V}?-
jimky 0d jachkoliv Regulaénich orgénfi, které jsou vyiadovény k plnéni povin-
nosti podle této Smlouvy. Spoleénost Novartis mfiie bez nutnosti pfedchoziho upo-
zornéni okamiité pisemné ukonéit tuto Smlouvu V pfipadé, ie pozbude Povoleni
k uvédéni na trh, nebo se jinak zbavuje Produktu nebo majetku vztahujiciho 56
k Produktu, nebo pokud pozbude jiné schvéleni, povoleni, VVjimku od jachkoli
Regulaénich orgénfi nezbytnou k plnéni sch povinnosti podle této Smlouvy.

Ukonéeni z dfivodu zévainého poru§eni. Pokud strana nebude schopna napravit
zévainé poruéeni jakékoliv své povinnosti podle této Smlouvy (pokud to 126) do
§edeséti (60) dn1°1 od obdrieni pisemného upozornéni o takovém poruéeni 0d druhé
strany, strana zasilajici takové upozornéni mé prévo, nikoliv povinnost, tuto
Smlouvu okamiité (nebo V deléim Easovém obdobi, které tato strana uréi) pisemné
ukonéit. V pfipadé zévainého poruéeni, které nelze napravit, neporuéujici strana
mé prévo, nikoliv povinnost, tuto Smlouvu okamiité pisemné ukonéit.

Ukonéeni z dfivodu likvidace. Spoleénost Novartis nebo Instituce mohou na zé-
kladé své moinosti bez nutnosti pfedchoziho upozornéni okamiité pisemné ukon—

Eit tuto Smlouvu pfi likVidaci, zruéeni, platebni neschopnosti, konkurzu, postou-
peni V6 prospéch Véfitelfi nebo podéni takového névrhu, jmenovéni likvidétora,
opatrovnika nebo sprévce nebo jakéhokoliv jiného obdobného fizeni druhou stra-
nou V pfipadé, ie takovV névrh, pfevod nebo podobné fizeni neni zamitnuto nebo

uvolnéno do §edeséti (60) dnfi.
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15.

15.1

15.2

15.3

16.

16.1

16.2

17.

17.1

17.2

UCINKY UKONCENi NEBO VYPRSENi SMLOUVY

Vréceni materiélfi spoleénosti Novartis. Po vypréeni platnosti nebo ukonéeni této
Smlouvy z jakéhokoliv dfivodu doruéi Instituce neprodlené spoleénosti Novartis
veékeré materiély spoleénosti Novartis nebo j 6 na pokyn spoleénosti Novartis zniEi.

Trvéni prév a povinnosti p0 zéniku Smlouvy. Neni-li VVslovné uvedeno jinak,
ukonéeni nebo vypréeni této Smlouvy se nedotkne iénch prév a povinnosti, které
dle Smlouvy maji trvat i p0 ukonéeni nebo vypréeni platnosti této Smlouvy, ani
nepoékodi jiné prostfedky, které strany mohou mit V souladu s touto Smlouvou.
P0 vypréeni nebo ukonéeni této Smlouvy se V§echny nezaplacené faktury stévaji

splatmi okamiité namisto platebnich podminek di‘ive sjednanVch stranami.

U Objednévek, které byly podény a akceptovény spoleénosti Novartis V souladu s
Elénkem 3.1 této Smlouvy pied podénim VVpovédi Smlouvy, ale maji t dodény
ai p0 ukonéeni Ei zruéeni Smlouvy, zaplati Instituce Cenu pfi Dodéni a Smlouva

bude povaiovéna za stéle platnou do okamiiku posledniho Dodéni Pfipravku.

ROZHODNE PRAVO A JURISDIKCE

Rozhodné prévo. Tato Smlouva a prévni vztahy mezi stranami V této souvislosti se

fidi a jsou vyklédény V souladu s prévnimi pfedpisy Ceské republiky..

Jurisdikce. Pro fiéely jakéhokoliv sporu vzniklého na zékladé této Smlouvy nebo
V souvislosti 5 mi, kterV neni moiné vyfeéit smirné, se strany neodvolatelné zavazuji
k VVluéné pfisluénosti obecch soudfi Ceské republiky.

RUZNE

Oznémeni. Jakékoliv oznémeni, které mfiiou t poiadovéna nebo které maji t
poskytnuta podle této Smlouvy, se povaiuji za fédné podané V pisemné formé a
doruéené osobné, zaslané doporuéenou zésilkou nebo kurVrern Strané, které je
oznémeni uréeno, na niie uvedenou adresu (které mfiie t zménéna pisema
oznémenim nejméné sedm (7) dni pfedem) nebo jakékoliv oznémeni, které mfiiou
t poiadovéna nebo maji t poskytnuta podle nékteré Pfilohy této Smlouvy, bu-
dou podéna na adresu uvedenou V takové Pfiloze.

Novartis s.r.o.

Gemini B, Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4

_Krukém=—
—
Fakultni nemocnice Hradec Krélové
Sokolské 5 81

500 05 Hradec Krélové - NOVV Hradec Krélové

_I<rukém=—
—

Vylouéeni licence. V souvislosti s know—how, pfihléékou patentu nebo patentem
Vlastnéa spoleénosti Novartis nebo nékterou z jejich pfidruienVch spoleénosti
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17.3

17.4

17.5

17.6

17.7

17.8

17.9

17.10

nebo Instituci, neni udélena iédné licence nebo prévo, a to ani implicitné, ledaie j e
tak VVslovné uvedeno V této Smlouvé.

Pfilohy. V§echny pfilohy (a jejich pfipadné zmény) tvofi nedilnou souéést této
Smlouvy a jsou V ni zahrnuty odkazem.

Pof'adi pfednosti. V pfipadé jakéhokoliv konfliktu, rozporu nebo nesrovnalosti
mezi touto Smlouvou, pfiloharni nebo podminkami uvedeai V této Smlouvé
nebo Pfilohéch se pouiije nésledujici pofadi pfednosti: (i) Smlouva o jiéténi jakosti
(pouze ve vztahu k zajiéténi jakosti, fizeni jakosti a dodriovéni platch norem),
(ii) tato Smlouva, (iii) jakékoliv pfilohy (iV) jednotlivé Objednévky.

Standardni podminky. Neni-li mezi stranami VVslovné pisemné dohodnuto jinak,
ustanoveni této Smlouvy (Véetné pfiloh) se pouiiji na jakoukoliv Objednévku Pfi—

praVku, jakoi i na jakoukoliv Einnost V rémci této Smlouvy s vylouéenim jakVCh—
koliV standardnich podminek nékteré ze Stran, a to i pokud odkaz na takové pod-
minky je uveden V Objednévce Ei jiném dokumentu.

Publikace. Instituce neuéini iédné vefejné prohlééeni tajici se této Smlouvy, Pfi-
praVku nebo jeho funkce nebo role jakoito autorizovaného léEebného centra bez
pfedchoziho pisemného souhlasu spoleénosti Novartis (kterV nesmi t bezdfi-
vodné zadriovén nebo zdriovén). Instituce podepiée a pfedé zpét Povoleni pou—
iiti nézvu, kterV je ke Smlouvé pfipojen jako PR1LOHA 5.

Vy§§i moc. Strana nenese iédnou zodpovédnost za nedodrieni zévazkfi vypvaji-
cich z této Smlouvy (jiai nei povinnostmi jachkoli plateb nebo dfivérnosti), a
takové nedodrieni neni povaiovéno za poruéeni podminek Smlouvy, pokud, a
pouze do tohoto rozsahu, je takové selhéni zpfisobeno vy§§i moci. Odpovidajici
povinnosti druhé strany budou pozastaveny V6 stejném rozsahu. ,,Vy§§i moci“ se
rozumi jakékoli neoéekévané udélost nad rémec pfirnéfené kontroly strany (a/nebo
jejich subdodavatelfi), kterému se nedalo vyhnout fédnou pééi, Véetné, mimo ji-
ného, nevyhnutelné udélosti, ohné, VVbuchu, povodné, zemétfeseni, sucha, Vélky,
nepfételstvi, revoluce, nepokojfi, obéansch vzpour, nérodniho stavu nouze, sa—
botéie, embarga; za pfedpokladu, ie dotéené strana neprodlené oznémi druhé
strané stav pfedstavujici vy§§i moc definovanou V této Smlouvé a vynaloii obecné
pfiméfené fisili k eliminaci, odstranéni a pfekonéni téchto pfiéin a obnoveni plnéni
sch zévazkfi s maximélni moinou rychlosti. Pokud podminka pfedstavujici vy§§i
moc, jak je zde definovéna, zabrafiuje nebo by mohla pravdépodobné zabrénit
tomu, aby strana plnila své povinnosti podle této Smlouvy Vice nei §edesét (60)
dni, strany se sejdou, aby vyjednaly vzéjemné uspokojivé feéeni problému.

Nebezpeéi zmény okolnosti. Novartis na sebe pfebiré nebezpeéi zmény okolnosti

(116 § 1765 odst. 2 zékona 5. 89/2012 8b., obéanského zékoniku, V platném znéni.

Postoupeni. Neni-li V této Smlouvé stanoveno jinak, tato Smlouva a préva a povin—
nosti 2 Hi vypvajici nesmi t postoupeny nebo pfevedeny iédnou ze Stran bez
pfedchoziho pisemného souhlasu druhé strany.

Salvzitorské klauzule. Pokud se nékteré ustanoveni této Smlouvy stane neplatm
nebo nefiéina, pak toto ustanoveni (nebo jeho pfisluéné Eést) nezpfisobuje ne—
platnost nebo nefiéinnost jakéhokoliv dal§ih0 ustanoveni této Smlouvy, a Smlouva
zfistévé platné a fiéinné a je vykonatelné, kdy neplatné ustanoveni bude nahrazeno
takovou fipravou, které splfiuje pfivodni ekonomickV zémér neplatného ustano-

veni, pokud je to prévné moiné.
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17.11 Vzdéni se prév. Zédné zpoidéni nebo opomenuti kterékoliv Strany pfi Vfikonu ja-
kéhokoliv préva, pravomoci nebo vilsady dle této Smlouvy nebude povaiovéno za
zfeknuti se takového préva, ani iédné fiplné 5i Eésteéné vzdéni se préva, pravomoci
nebo Viisady podle této Smlouvy nékteré ze Stran nebo fipln}? nebo Eésteény’l V33k0n
préva, pravomoci nebo Vilsady podle této Smlouvy nesmi vyluéovat jin}? nebo daléi
Vfrkon takového préva nebo vy’rkon jiného préva, pravomoci nebo Vfrsady. Lze se
vzdét jakéhokoliv préva v ustanovenich této Smlouvy, pokud, a pouze pokud je
takové vzdéni se pisemné a podepsané stranou, Vfiéi které bude vzdéni se fiéinné.

17.12 Trvéni p0 platnosti smlouvy. Jakékoliv ustanoveni této Smlouvy, Véetné pfiloh, u
kterfich je stanoveno nebo pfedpoklédéno, ie trvaji i p0 vypréeni nebo skonéeni

Smlouvy, zfistévaji V plné platnosti a fiéinnosti.

17.13 Vyhotoveni. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichi kaid}? mé
platnost originélu, pfiéemi V§echny stejnopisy tvofi spoleéné jeden a tentfi doku—
ment.

[ZBYTEK STRANY JE UMYSLNE PONECHAN PRAZDNY].
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Podepsano fadné p0véfen§1mi zastupci kaidé Strany k Datu uéinnosti.

Fakultni nemocnice Hradec Kralové Novartis s.r.o.

Signataf: Signataf:

Datum: 14.12.2023 Datum: 23.11.2023

Jméno: MUDr. Aleé Herman, Ph.D Jméno: Emilie Grand-Ferret

Funkce: Reditel Funkce: jednatelka

S obsahem smlouvy seznamen
Lékaf'

Signataf:

Datum: 1 1.10.2023
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PRiLOHA 2
Zru§eni obiednzivkv Dripravku Kvmriah. Néhrada za nenouiitelné Dripravek a Podminkv

vréceni platby

Novartis s.r.o. V§eobecné podminky stornovéni objednévky, néhrady a refundace pri-
pravku KYMRIAHTM (tisagenlecleucel)

Neni—li zde uvedeno jinak, terminy zaéinajici velkflmi pismeny pouiité v tomto doku—
mentu maji tentfi V§znam jako terminy uvedené ve Smlouvé.

1. ZAKLADNi INFORMACE

KYMRIAH je geneticky modifikované autologni imunobunééné terapie pripravené Vidy
pro konkrétniho pacienta. KYMRIAH se pripravuje z autologni krve pacienta odebrané
leukaferézou. Materiél ziskany’r leukaferézou od daného pacienta lze pouiit pouze k Vfrrobé
koneEného produktu pro téhoi pacienta. Pokud by se pacient po zahéjeni procesu Viiroby
stal pro prijeti této terapie trvale nezpfisobil§m, vyroben}? pfipravek nelze pouiit pro iéd-
ného jiného pacienta.

Infuze pfipravku KYMRIAH musi bt zahéjena pred uplynutim doby pouiitelnosti uve-
dené na étitku pripevnéném k infuznimu vaku. Pripravek KYMRIAH nesmi bflt podé—
vain infuzne po uplynuti doby pouiitelnosti uvedené na §titku, ani kdyby se doéasne
nezpfisobily’l pacient stal po uplynuti doby pouiitelnosti zpfisobilirm infuzi pripravku
KYMRIAH prijmout.

Pripravek KYMRIAH je podévén jako jednorézové terapie pro konkrétniho pacienta for-
mou jednoho nebo Vice uzavrenfmh infuznich vakfi urEenfrch danému pacientovi.

Stornovéni objednévky mé za nésledek nezanedbatelné marné vyuiiti Vilrobnich zdrojfi
a mohlo by mit negativni dopad na moinost ostatnich pacientfi ziskat pfipravek
KYMRIAH. Proto je naprosto zésadni zvolit Vhodné pacienty.

2. STORNovANi OBJEDNAVKY

Neni—li pfipravek KYMRIAH dodén, plati nésledujici podminky stornovéni objednévky.

2.1 Postupy Stornovéni — Zdravotnické zarizeni mfiie pred prijetim pripravku KYMRIAH

V souladu s niie uvedeny’Irn postupem spoleénosti Novartis predloiit iédost o stornovéni
objednévky pfipravku KYMRIAH, kter}? byl timto zdravotnickfin zarizenim nebo jeho
jménem objednén. Spoleénost Novartis nebude za fédné stornovanou objednévku pri-
pravku KYMRIAH fiEtovat fihradu iédnfwh nékladfi.

2.2 Proces stornovéni objednévky — Chce—li zdravotnické zarizeni iédat o stornovéni ob-
jednévky, pak musi:

1) Fred prijetim pripravku KYMRIAH vyplnit Formulér stornovéni objednévky pri-
pravku KYMRIAH. Vyplnénfl Formuléf stornovéni objednévky musi birt pode—
psén indikujicim lékarem a poverenfim farmaceutem nemocniéni lékérny a musi

bflt predloien Centru sluieb pro zékazniky spoleénosti Novartis (Novartis Custo-
mer Service Center). Formuléf obdriite, kdyi se obrétite na Centrurn sluieb pro
zékazniky spoleénosti Novartis, a to ma my.kymriah@novartis.com a cell—
chain.cz@novartis.com.
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2) Centrum sluieb pro zékazniky spoleénosti Novartis p0 zvéieni a schvéleni vyplné—
ného Formulére stornovéni objednévky pfipravku KYMRIAH vyrozumi zdravot—
nické zarizeni (indikujiciho lékare a nemocniéni lékérnu), ie iédost o stornovéni
objednévky je kompletni.

3. NAHRADA PRiPRAVKU NEBO REFUNDACE

Po Doda’m’ pfz’pravku KYMRIAH mfiée zdmvotnické zafizem’ 1/ souladu s ae uvedenjmi
podmz’nkami poiadovat mihmdu nebo refundaci.

3.1 Néhrada nebo refundace pripravku KYMRIAH — Pokud konkrétni okolnosti uve-
dené niie v oddile 3.3 zapriéini, ie pripravek KYMRIAH bude nepouiitelnfl, zdravot-
nické zafizeni mfiie poiadovat néhradni pfipravek (napr. bflt daléi infuzni vak z téie
Vfrrobni §arie, je-li k dispozici) nebo refundaci. Spoleénost Novartis podle vlastniho uvé—
ieni rozhodne, zda poskytne néhradni pripravek (je-li néhradni pripravek k dispozici),

nebo provede refundaci; vyjma pfipadu iédosti o néhradni pfipravek nebo refundaci
V dfisledku zhoréeni pacientova zdravotniho stavu nebo pacientovy smrti (jak j e uvedeno
V odstavcich 7 a 8 oddilu 3.3 niie), kdy spoleEnost Novartis poskytne refundaci. Aby
mohlo zdravotnické zarizeni poiadovat néhradni pfipravek nebo refundaci za nepouii—
telnfi pfipravek KYMRIAH:

1) Musi se fidit postupem schvélenfim spoleénosti Novartis pro uplatnéni iédosti
o néhradni pripravek KYMRIAH nebo refundaci.

2) Zdfivodnéni iédosti o néhradni pfipravek nebo refundaci musi splfiovat poia-

davky definované v tomto dokumentu.

3.2 Pripravek, u néji nelze nérokovat refundaci — Refundaci neni moino nérokovat u Pfi—
pravku, ktery’I:

1) Byl obdrien zdarma; nebo
2) V jehoi pfipadé spoleénost Novartis dle svého Vilhradniho uvéieni dospéje k 251-

Véru, ie Pfipravek byl znehodnocen fedénim, opatfen chybnou znaékou nebo byl
pouiit nepravfl pfipravek.

3.3 Poiadavky na néhradu nepouiitelného pfipravku KYMRIAH nebo refundaci — V sou—
ladu s niie uveden§m procesem poskytne spoleénost Novartis podle Vlastniho uvéieni nai—
hradni pfipravek KYMRIAH (je-li néhradni pripravek k dispozici), nebo provede refun—
daci za nepouiitelny’l pfipravek, a to za nésledujicich okolnosti:

1) Chybou lidského faktoru zdravotnického zarizeni se pfipravek KYMRIAH stane
nepouiitelnfim k infuzi za pfedpokladu, ie zdravotnické zarizeni udélalo ma—
ximum pro to, aby dodrielo Informace o predepisovéni schvélené pfislu§n§mi re-
gulaénimi firady a ve§keré daléi poiadavky na podévéni pfipravku KYMRIAH
a manipulaci s nim.

2) V6 zdravotnickém zafizeni doélo pfi uchovévéni pripravku KYMRIAH k teplot—
nim odchylkém za pfedpokladu, ie zdravotnické zarizeni udélalo maximum pro

to, aby dodrielo Informace o predepisovéni schvélené prisluénfimi regulaénimi

fifady a veékeré daléi poiadavky na podévéni Pfipravku a manipulaci s nim.
3) Béhem pfepravy dojde k po§kozeni pfipravku KYMRIAH, které v§ak bude zjiéténo

ai p0 Dodéni do zdravotnického zarizeni. Zdravotnické zarizeni musi kromé pro—

cesu zaji§téni kvality, kter}? j e uveden ve Smlouvé o jiéténi jakosti, také kontaktovat
Centrum sluieb pro zékazniky spoleénosti Novartis a vyplnit formuléf Reklamace
kvality pfipravku.

4) Béhem prepravy dojde k teplotnim odchylkém pfi uchovévéni pfipravku
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5)

KYMRIAH, které V§ak budou zjiétény a2 p0 jeho prijeti ve zdravotnickém zari-
zeni. Zdravotnické zafizeni musi krorné procesu zajiéténi kvality, kterV je uve-
den ve Smlouvé 0 jiéténi jakosti, také kontaktovat Centrurn sluieb pro zékaz-
niky spoleénosti Novartis a vyplnit formulér Reklamace kvality pripravku.
Kdykoli p0 prijrnu, avéak jeété pred podénirn infuze bude zjiétén problérn tajici
se kvality pripravku. Zdravotnické zarizeni musi kromé procesu zajiéténi kvality,
kterV je uveden V Priloze 5 Smlouvy tajici se Kvality, také kontaktovat Centrum
sluieb pro zékazniky spoleénosti Novartis a vyplnit formulér Reklamace kvality
pripravku.

Spoleénost Novartis V souladu s niie uvedea procesern provede refundaci za nepouii—
tea pripravek za nésledujicich okolnosti:

6)

7)

8)

U pfipravku KYMRIAH doélo k uplynuti doby pouiitelnosti drive, n62 mohl t
pripravek KYMRIAH podén pacientovi V souladu se schvéleai Informacerni
o predepisovéni a veékerVrni pokyny spoleénosti Novartis pro pouiiti pripravku.
Zédost 0 refundaci musi t podéna do triceti (30) dn1°1 od uplynuti doby pouiitel-
nosti pfipravku. Upozorfiujeme, 26 spoleénost Novartis mfiie podle Vlastniho uvé—
ieni zamitnout iédosti o refundaci V pfipadé, kdy zpoidéni V podéni pripravku je
zpfisobeno VVhradné protokolern zdravotnického zarizeni, kterV se li§i 0d schvéle-
nVch Informaci o predepisovéni nebo jinVCh pokynfi spoleénosti Novartis pro po-
uiiti pfipravku.
Pokud p0 Dodéni pfipravku KYMRIAH do zdravotnického zarizeni, avéak je§té
pred jeho podénim V infuzi, lékar rozhodne a potvrdi, i6 na zékladé jeho/jejiho
odborného nezévislého klinického fisudku se staV pacienta, jemui byl KYMRIAH
predepsén, zhor§il natolik, ie mu/ji KYMRIAH nemfiie t podévén.
Pokud pacient pred podénim infuze zemre.

3.4 Postup pfi iédosti o nzihradni pripravek za pripravek KYMRIAH nebo o refun-

daci — Pokud chce zdravotnické zafizeni poiédat 0 néhradni pripravek za pfipravek
KYMRIAH, nebo o refundaci prostredkfi, musi splnit nésledujici podminky:

1)

2)

3)

4)

V pripadé, ie 0 néhradu za pripravek KYMRIAH iédé indikujici lékaf, musi
nejprve kontaktovat Centrum sluieb pro zékazniky spoleénosti Novartis. Spo-
leénost Novartis rozhodne VVhradné na zékladé Vlastniho uvéieni, zda j e moi-
nost poskytnuti néhradniho pripravku k dispozici, a pokud a110, mfiie zdravot—
nické zafizeni provést volbu oznaEenim V6 formuléri Néhrada za nepouiitea
pripravek a refundace.

Musi vyplnit formulér Néhrada za nepouiitea pripravek KYMRIAH a refun-
dace a zaslat jej do Centra sluieb pro zékazniky spoleénosti Novartis. UvedenV
formulér musi t zcela vyplnén, musi obsahovat d1°1v0d iédosti a musi t po—
depsén indikujicirn lékafem a rovnéi zéstupcem zdravotnického zarizeni nebo
zafizeni skladujiciho lééiva. Formulér obdriite, kdyi se obrétite na Centrum
sluieb pro zékazniky spoleénosti Novartis na my.kyrnriah@novartis.c0m a cell—
chain.cz@n0vartis.c0m.

Spoleénost Novartis vyhodnoti, zda iédost splfiuje poiadavky stanovené
V tomto dokumentu, a mfiie od zdravotnického zarizeni poiadovat daléi
ovéfeni informaci, nei iédosti vyhovi.

Postupy refundace a poskytnuti néhradniho pripravku jsou stanoveny niie.

3.5 Postup pri refundaci — Pokud je iédost 0 refundaci schvélena, uvédomi Centrum slu—
ieb pro zékazniky spoleénosti Novartis zdravotnické zafizeni o schvéleni. Spoleénost No-
vartis poskytne zdravotnickérnu zafizeni refundaci do 60 dnfi. VV§6 refundace poskytnuté
zdravotnickému zarizeni se rovné pofizovaci cené, kterou uhradilo zdravotnické zarizeni
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V dobé pfivodni fakturace. Zdravotnické zarizeni nemé nérok poiadovat vyplaceni po—
jistného plnéni za pfipravek, za kterV obdrielo néhradni pripravek nebo refundaci. V
pripadech uvedenVch V 51. 3.3 odst. 6) — 8) zdravotnické zarizeni prevede Vlastnické prévo
(a to VEetné préva naklédat se zboiim jako Vlastnik) k pfipravku na Novartis. Na vrécenV
pripravek Novartis vystaVi opravnV dafiovV doklad ve smyslu § 42 zékona E. 235/2004
8b., 0 dani z pridané hodnoty. Jelikoi Novartis neni z technicch dfivodfi schopen pri—
pravek zlikvidovat, povéri likVidaci na zékladé pisemného pokynu zdravotnické zarizeni
a zdravotnické zarizeni nésledné zaéle likvidaéni protokol. Zdravotnické zafizeni si za

tuto sluibu na zékladé predloieného likvidaéniho protokolu bude fiétovat Eéstku pfedem
dohodnutou se spoleénosti Novartis.

3.6 Postup pri néhradé pfipravku —Je—li iédost o néhradu pripravku schvélena, spoleénost
Novartis provede refundaci dle pfivodni objednévky V souladu s oddilem 3.5 Postup pfi
refundaci a bude instruovat zdravotnické zarizeni k tomu, aby zadalo novou objednévku
néhradniho pripravku.

3.7 Likvidace pripravku — Po Dodéni pfipravku KYMRIAH zdravotnickému zarizeni, toto
zarizeni zlikviduje nepouiitea pripravek toto zafizeni zlikviduje nepouiitelny’l pripravek
pro Novartisa V souladu s platmi zékony, nafizenimi a postupy stanoveai V daném
typu zafizeni a zéznamy potvrzujici prfibéh likVidace predé spoleénosti Novartis bez oh—
ledu na dfivody pro iédost o néhradu nepouiitelného pfipravku nebo refundaci, nebo na
to, zda je takové iédost schvéllena, Ei zamitnuta.

4. Pos:rUPY yRI QASTEM OSTORNOVANi OBJEDNAVEK a REFUNDACI
NEPOUZITELNYCH PRIPRAVKU

Ke stornovéni nevyfizenVch objednévek pripravku KYMRIAH a iédostem o refundaci
nepouiitelného pfipravku dochézi z rfiznVch dfivodfi a tato storna mohou negativné ovliV—
nit moinost ostatnich pacientfi ziskat pfipravek KYMRIAH. Vhon VVbér pacientfi je
dfileiity’l pro zajiéténi sprévné naéasovanVch dodévek pripravku KYMRIAH tém pacien-
tfim, kteri jej skuteéné potrebuji. Z tohoto dfivodu spoleénost Novartis uvedla V platnost
nésledujici podminky pro pfipad Eastého stornovéni objednévek a refundaci nepouiitel—
nVch pripravkfi:

1) Pokud V prfibéhu §estimésiéni lhfity zdravotnické zafizeni poiédé o refun—
daci nepouiiteach pripravkfi nebo storno poté, co spoleénost Novartis zahéjila
VVrobu pripravku KYMRIAH na zékladé dvou (2) nebo Vice objednévek, takové
zdravotnické zarizeni musi pred zadénim jakékoli daléi objednévky pfipravku
KYMRIAH absolvovat §koleni o volbé Vhonch pacientfi poskytované spoleE—
nosti Novartis. Pro zamezeni vzniku pochybnosti a nedorozuméni bude kaidé
§estimésiéni lhfita poéiténa zvléét’ pro kaidy’r pripravek poéinaje prvni objednév-
kou takového pripravku.
2) Pokud V prfibéhu §estimésiéni lhfity zdravotnické zafizeni poiédé o refun—
daci nepouiiteach pripravkfi nebo storno poté, co spoleénost Novartis zahéjila
VVrobu pripravku KYMRIAH na zékladé tfi (3) nebo Vice objednévek, spoleénost
Novartis mfiie 0d takového zdravotnického zarizeni na zékladé Vlastniho uvéieni
poiadovat sloieni nevratné zélohy splatné spoleEnosti Novartis s.r.o. uréené
k porizeni pfipravku KYMRIAH pro pfipad budoucich objednévek.
a) Nevratné zéloha na objednévku pfipravku bude Einit 1 300 000 KE (slovy:

jeden milion tri Sta tisic korun Eesky’rch) a bude splatné okamiikem obdrieni
objednévky spoleénosti Novartis.

b) Po pfijeti pfipravku KYMRIAH spoleEnost Novartis odeéte nevratnou zélohu
0d celkové pofizovaci ceny dané objednévky.

Strana 22 z 29



c) Pokud bude objednévka pfipravku zruéena poté, c0 spoleénost Novartis za-
poEala VVrobu, nebo bude u dané objednévky podéna iédost 0 refundaci ne-
pouiitelného pfipravku, zdravotnické zafizeni o nevratnou zélohu pfijde.

d) Poiadavek nevratné zélohy zfistévé V platnosti, dokud neprobéhnou dvé (2)
p0 sobé nésledujici objednévky, které nevyfistily V iédost o refundaci nepou—
iitelného pfipravku nebo stornovéni objednévky poté, c0 spoleénost Novartis
zahéjila VVrobu pfipravku KYMRIAH dle objednévky.

3) Zédosti 0 néhradu nepouiitelného pfipravku nebo refundaci z dfivodu
kvality pfipravku (jak je uvedeno V oddile 3.3 VVée) nebudou poéitény mezi d1°1—
vody rozhodnuti pouiit postupy pfi éastém stornovéni a refundaci nepouiitel—
nVch pfipravkfi.

Spoleénost Novartis si vyhrazuje prévo ukonéit moinost objednévéni pfipravku
KYMRIAH pro kterékoli zdravotnické zafizeni s Easti iédostmi 0 stornovéni objed-
névek a 0 refundaci nepouiiteach pfipravkfi, dokud nebude splnén §kolici plain pode—
psanV obéma stranarni. Zde uvedené a popsané postupy neomezuji prévo spoleénosti
Novartis odebrat zdravotnickému zafizeni osvédéeni a moinost objednévéni na zékladé
jejiho Vlastniho uvéieni.

5. ZMENY V TECHTO V§EOBECNYCH PODMiNKACH

Tyto V§eobecné podminky mohou t se souhlasem obou stran kdykoli revidovény, pfi-
Eemi tento souhlas nesmi t bezdfivodné odpirén. Dané objednévka pfipravku se bude
fidit verzi téchto Véeobecch podminek platnou V dobé podéni Formuléfe iédosti o po—
skytnuti pfipravku.
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PRiLOHA 3
Vzor souhlasu Dacienta se zoracovénim osobnich fidgjfi

Sdéleni k ochrané osobnich fidaifi Dfi ieiich zpracovéni pro fiéelv léébv Dfipravkem
Kymriah®

Tento souhlas se zpracovénim osobnich fidaj 1°1 od Vés iédéme, protoie je nezbytny’l pro va§i
léébu. Zérovefi si myslime, 26 je velmi dfileiité chrénit vaée osobni fidaje, a proto jsme
pfijali Vhodné opatfeni k jejich ochrané. Pfeététe si prosim tento dokument pozorné;
obsahuje dfileiité informace.

My, Novartis Pharma AG (,,Novartis“), j sme spoleénost zaloiené podle zékonfi SVVcarska,
se sidlem na adrese Lichtstrasse 35, 4056 Basilej, SVVcarsko. Spolu s pfidruieai
spoleEnostmi, které jsou souéésti na§i skupiny, zodpovidéme za zpracovéni va§ich
osobnich fidajfi. Jako ,,sprévce fidajfi“ se rozhodujeme, proé a jak je zpracovévat.

,,Va§irni osobnimi fidaji“ se rozumi fidaje Vés nebo va§ich déti, poskytujete-li souhlas jejich
jménem jako jejich rodié 5i prévni zéstupce. Odkazy na ”vés“ V rémci tohoto souhlasu s
ochranou osobnich fidajfi tedy pfipadné odkazuji i na vaée dité.

Co je to Kymriah?
Va§e bufiky budou odebirény V rémci procesu navaného leukaferéza. Va§e odebrané
bufiky (déle leukaferetickV materiél nebo T—bufiky) budou nésledné odeslény do
pfisluénVch zafizeni za fiéelem VVroby Kymriah®. VVsledkem bude genetické zména T-
bunék, které jirn umoini rozpoznévat nédorové bufiky a potenciélné je zabijet (rovnéi V§ak
zabijet béiné bufiky vytvéfejici protilétky, které se navaji B-bufiky).
Kymriah® je personalizované lééba, které vyuiivé lidské bufiky. V dfisledku toho mfiie
t VVrobni proces ovlivnén urEiti odchylkami, které mohou dokonce zpfisobit
ukonéeni VVroby produktu. V takovém pfipadé nebudete moci 2:31n koneEnV produkt
lééby Kymriah® obdriet.

Pouiivzini va§ich fidajfi
Va§e fidaje budeme shromaid’ovat a pouiivat k nésledujicim fiéelfim:

0 Poskytnuti lééby Kymriah® a udrieni striktniho identifikaéniho fetézce k leukaferéze V
rémci VVroby a navréceni bunék do va§eho krevniho feéiété. Diky tornu mfiieme zajisti,
aby byly vaée bufiky vyrobeny Vhonm zpfisobem a bylo Vidy moiné T—bufiky i
Kymriah® identifikovat V rémci VVroby, §titkovéni produktu a sprévy procesu jako vaée.
To je nesmirné dfileiité, protoie se tirn zajiét’uje, abyste dostali Kymriah® vyrobené z
va§ich Vlastnich bunék, coi zamezi potenciélné iivot ohroiujicim situacim. Vaée fidaje
mfiieme rovnéi pouiivat k vylepéeni VVrobniho procesu a zkouméni pfipanch problémfi.
Tato pouiiti vaéich fidajfi jsou zaloiena na vaéem souhlasu.

0 Splnéni poiadavkfi zdravotnicch orgénfi. Toto pouiiti vaéich fidajfi je nezbytné
ke splnéni prévnich a regulaénich povinnosti.

0 Provédéni VVzkumu pomoci va§ich osobnich fidajfi, ale pouze pokud s tim souhlasite.
Toto pouiiti je zaloieno na vaéem souhlasu.

Shromaid’ovéni va§ich fidaifi
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K Vilée uvedeny’lm fiéelfim budeme shromaid’ovat:

0 Jméno, datum narozeni a Véhu
0 Vzorky biopsie a vaée bufiky
0 Relevantni zdravotni fidaje a anamnézu
0 Jedineény’l evropsk}? kéd (SEC), identifikaéni Eislo dérce (DIN) a/nebo ID leukaferézy

Sdileni va§ich fidajfi s va§im lééebny'lm zafizenim

Zaméstnanci vaéeho zdravotnického zafizeni zadaji vaée fidaje do naéich bezpeénflch
elektronickfwh systémfi.
Va§e fidaje mfiieme sdilet s vaéim zdravotnickfim zafizenim a naopak za fiéelem vylepéeni

Vfrrobniho procesu a zkouméni pfipadnfich problémfi.
Neseme odpovédnost za pouiivéni va§ich fidajfi k fiéelfim popsanirm V tomto souhlasu s
ochranou osobnich fidajfi. Vaée zdravotnické zafizeni nese samostatnou odpovédnost za
pouiivéni va§ich fidajfi k poskytovéni zdravotnické péée a léEby. Tento souhlas s ochranou
osobnich fidajfi se nevztahuje na pouiivéni va§ich fidajfi vaéim zdravotnick§m zafizenim.

Na pouiivéni svy’rch fidajfi se mfiiete svého zdravotnického zafizeni dotézat.

Sdileni va§ich fidajfi s dal§imi osobami

Na§i zaméstnanci a poskytovatelé sluieb budou mit pfistup k vaéim fidajfim k Vfrée
popsanfm fiéelfim. Tfeti strany napfiklad vyuiivéme k poskytovéni IT sluieb (napf.
uchovévéni naéich dat), k zajiéfovéni vy’lrobnich a logistickflch sluieb (napf. uskladnéni a
pfevoz bunék) a k poskytovéni obchodnich sluieb (napf. realizace nékterfich naéich
podnikovfrch procesfi).
Pfistup k vaéim fidajfim budou mit pouze osoby provédéjici tyto Einnosti. Tyto osoby a
organizace jsou ze zékona povinny Chrénit dfivérnost a bezpeénost va§ich fidaj 1°1. Mfiiete
nés poiédat 0 seznam organizaci, které budou naéim jménem zachézet s vaéimi fidaji.
Va§e fidaje mohou bilt rovnéi poskytnuty stétnimu nebo mezinérodnimu fifadu,
jsme-li povinni tak uéinit ze zékona nebo na zékladé pfisluéného nafizeni. Souhlasite-li s
tim, aby byly va§e fidaje pouiity k Vfizkumu, jak je popséno déle V tomto dokumentu,
mfiieme va§e fidaje sdilet s naéimi vy’rzkumny’rmi partnery.
Va§e fidaje mohou bfit zpracovévény, mfiie k nim bilt pfistupovéno nebo mohou bfit
uchovévény mimo zemi, ve které se nachézite, a kde neni poskytovéna téi firovefi ochrany.
V takovém pfipadé zajistime, aby byly vaée fidaje chrénény tak, jak vyiaduje zékon,
napf‘iklad prostfednictvim ,,zévazn}’rch podnikovfrch pravidel“ a ,,standardnich smluvnich
doloiek“. Vice informaci o téchto doloikéch a pravidlech Vérn mfiieme poskytnout na niie
uvedené e—mailové adrese nebo na adrese globalprivacv office@novartis.c0m.

Uchovévéni va§ich fidajfi

Va§e fidaje budeme uchovévat po dobu 30 let p0 skonEeni trvanlivosti produktu
Kymriah®. Toto obdobi se oznaéuje jako retenéni obdobi.

Pfebyteénzi leukaferéza a pfebyteén}? produkt

Nékdy nespotfebujeme veékery’I leukaferetickfl materiél k Viirobé vaéeho produktu
Kymriah®. Tento nadbyteén}? materiél se nazfrvé ”pfebyteéné leukaferéza“. Pfebyteéné
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leukaferéza nebude pouiita V rémci va§i lééby a pokud jste neposkytli souhlas s dal§im
VVzkumem, my a/nebo va§e zdravotnické stfedisko zlikviduje veékerou pfebyteénou
leukaferézu V souladu se zékonem a naéimi retenénimi zésadami.
Kymriah® je jednorézové lééba. U nékteeh pacientfi mfiiemet schopni vyrobit druhou
nebo tf‘eti dévku produktu Kymriah®. Druhé Ei tfeti dévky jsou povaiované za
”pfebyteén}? produkt“. Neni zaruéeno, 26 u nékterého pacienta bude vyrobena druhé Ei
tfeti dévka.

V pfipadé, i6 36 vyskytne pfebyteEnV produkt, uskladnime p0 terminu trvanlivosti
svajici dék V souladu s naéimi retenénimi zésadami. P0 skonéeni retenéniho obdobi,
pokud jste neposkytli souhlas s daléim VVzkumem, zlikvidujeme ve§kerV pfebyteEnV
produkt.

Vzdévéte se veékeeh prév k pfebyteénému materiélu Ei produktu Véetné préva obdriet
pfebyteénou leukaferézu Ei pfebyteEnV produkt.

Zdravotnické fifady nés poiédali, abychom V pfipadé, it: 56 u Vés vyskytne nové rakovina
(sekundérni malignita), k Eemui mfiie dojit i mnoho let p0 obdrieni lééby Kymriah®, V6
spolupréci s vaéim lékafem ovéfili V krVi 6i tkéni (nebo V obojim) pfitomnost pozménénVch
T-bunék.

Ochrana va§ich fidajfi

Zavedli jsme Vhodné opatfeni k zajiéténi odpovidajici firovné bezpeénosti a dfivérnosti
va§ich osobnich fidajfi. Tato opatfeni ochréni va§e fidaje pfed néhonm nebo
nezékona zniéenim nebo zménou, néhodnou ztrétou, neoprévnéa zvefejnénim nebo
pfistupern a pfed jiai nezékonai formami zpracovéni. Rovnéi jsme zavedli opatfeni
k ochrané va§ich vzorkfi.

Va§e praiva

Ze zékona méte prévo poiédat o kopii va§ich fidajfi. Rovnéi mfiiete poiédat o jejich
aktualizaci, omezeni pfistupu k nim, jejich vymazéni nebo pfedéni jiné organizaci. Svfij
souhlas mfiiete kdykoli odvolat.

Identifikaéni fetézec je nesmirné dfileiitV k VVrobé produktu Kymriah® , a proto
shromaid’ujeme a pouiivéme osobni fidaje. V pfipadé, 26 odvoléte sv1°1j souhlas nebo nés
poiédéte o vymazéni vaéich osobnich fidajfi, nebudeme schopni produkt Kymriah®
vyrobit a identifikaéni fetézec udriet. Z téchto dfivodfi nemusime t schopni va§i iédosti
vyhovét.

Méte-li jakoli dotaz nebo chcete uplatnit VVée uvedené préva, mfiiete ném napsat e-mail
na niie uvedenou adresu, nebo se obrétit na svého lékafe.

Pokud nejste spokojeni s tim, jak va§e osobni fidaje zpracovévéme, mfiiete se 86 svou
iédosti obrétit na naéeho povéfence pro ochranu osobnich fidajfi dle niie uvedenVch
kontaktnich fidajfi. Rovnéi méte prévo podat stiinost u svého orgénu pro ochranu
osobnich fidajfi.

Kontaktni lidaje
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Méte-li dotaz ohledné shromaid’ovéni nebo pouiivéni vaéich osobnich fidajfi, nebo chcete—
li uplatnit své préva, napiéte na e—mail privacv-l.czech@novartis.com.

Rovnéi méte ze zékona prévo podat stiinost u pfisluéného orgénu dozoru nad ochranou
osobnich fidajfi, kterfim je v Ceské republice Ufad pro ochranu osobnich fidajfi; mfiiete jej
kontaktovat e-mailern na adrese: posta@uoou.cz.

Souhlas

Sfm podpisem niie potvrzujete, 26:

0 Jste si preéetli a porozuméli souhlasu se zpracovénim osobnich fidajfi (tomuto
dokumentu).

0 Povolujete a souhlasite se sbérem a pouiitim va§ich fidajfi a bunék pro fiéely popsané V
tomto souhlasu se zpracovénim osobnich fidajfi.

0 Byli jste plné informovéni o rizicich a postupech pro obdrieni léEby Kymriah®.

0 Méli jste prileiitost se lékafe zeptat na veékeré nejasnosti, které ohledné lééby
Kymriah® méte, a lékar tyto va§e dotazy zodpovédél k vaéi spokojenosti.

0 Potvrzujete, 26 se vzdévéte veékerfich prév k prebyteéné leukaferéze Ei prebyteénému
produktu.

Podpis:
Jméno:

Datum:

Souhlasim s pouiitim svfich informaci k dal§imu vy’lzkumu.
Ano El Ne El
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PRiLOHA 4
Pfehled procesu objednévky pfipravku Kymriah®

CTL019 Order Process Overview

Step 1 Step 2 Step 3 Step 4

9
Patient

Identification

®
:

Product -

Request -

(i?) :
Apheresis

Product Request submitted

Batch ID assigned by Novartis

(initiates Chain of Identity)

Product Request approved

Apheresis request generated by

Novartis and sent to network site

Apheresis Data Form submitted

Apheresis Data Form approved
Collected cells (Apheresis

Material) are cryopreserved and

shipped to Novartis

U) NOVARTIS

Manufacturing begins
after the following are

received:

- Product Request
- Patient Cells/

Cryopreserved

Apheresis

Manufacturing is
on a first-in,

first-manufactured basis

(9)
Final Product

Shipped to

hospital cell lab,

who confirms
receipt

@
Invoice

Novartis invoices

hospital after

hospital cell lab

receives product

Proces objednévky

Krok 1 — Identifikace pacienta
Krok 2 — Zédost 0 pfipravek

Podéni Zédosti o pfipravek
Detaily Zédosti o pfipravek verifikovény
Pfidéleni ID Sarie (iniciace identifikacniho fetézce)
Vygenerovéni iédosti o aferézu spolecnosti Novartis a odesléni do pfi—
druieného zafizeni

Krok 2 — Aferéza

Krok 3 — Vy’lroba zapocne p0 obdrieni nésledujiciho:

sidla Instituce.
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Podéni Formuléfe pro aferézu
Schvéleni Formuléf pro aferézu
Odbér bunék (aferetického materiélu), kryokonzervace a odesléni N0-
vartis

Zédost o pfipravek
Bufiky pacienta/Kryokonzervované aferéza

eoba je provédéna na zékladé pravidla prvni dodéni — prvni vy’lroba
Krok 4 — Finélni pfipravek odeslén na Kliniku détské hematologic a onkologie v misté



PRiLQHA 5 V ,
POYOLEN—IPOUZITI

NAZVU A LOGA

Povoleni pouiiti nézvu a loga

My, Fakultni nemocnice Hradec Krélové, se sidlem Sokolské 5 81, NOV}? Hradec Krélové,
500 05 Hradec Krélové, ICO: 00179906 (“Zafizeni”) timto potvrzujeme, i6 Novartis
Pharma AG a/nebo nékteré z jejich pfidruienflch spoleénosti (spoleéné “Novartis”) spolu—
pracuje s naéim zafizenim nachézejicim 56 V misté naéeho sidla, aby se stalo certifikovanflm
lééebnfin centrem pro fiéely podévéni CTL019 tisagenlecleucel-T terapie, a to p0 dobu,
p0 kterou si na§e zafizeni uchové status certifikovaného lééebného centra pro vilée zminé-
nou terapii.

Timto povolujeme spoleénosti Novartis pouiivat naée jméno, adresu, telefonni Eislo, e—
mail a/nebo logo a odkaz na naéi webovou strénku Fakultni nemocnice Hradec Krélové
(www.fnhk.cz) na webovy’Ich strénkéch spoleénosti Novartis a vefejné pfistupnflch doku—
mentech, a to v ti§téné i elektronické podobé, kdykoli bude odkazovat na na§i organizaci
jako na lééebné stfedisko, a to i v mapovém vyhledévaéi polohy. Novartis souhlasi s pou—
iitim nézvu a/nebo loga instituce, jak je znézornéno niie.

Fakultni nemocnice Hradec Krélové

Jméno: MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.

Funkce: feditel

Dne:14.12.2023
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