
	
	
	

	Příloha o jištění jakosti při dodávkách přípravku Luxturna
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mezi

Novartis s.r.o. 
Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4 
Česká republika 

IČ0: 64575977, DIČ: CZ64575977
jako prodávající, dále jen „Prodávající“

a

Všeobecná fakultní nemocnice v Praze
U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 – Nové Město
Česká republika

IČO: 00064165, DIČ: CZ00064165
jako kupující, dále jen „Instituce”,

a

Ústav hematologie a krevní transfuze v Praze
U nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2 – Nové Město
Česká republika

IČO: 00023736, DIČ: CZ00023736
jako kupující, dále jen „Smluvní Partner” nebo jen „Smluvní Partner Instituce“
společně také jako „Strany“
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1 Úvodní ustanovení
1.1 [bookmark: _Hlk106183925]Léčivý přípravek Luxturna®, obsahující léčivou látku voretigen neparvovek, (dále také jen „Produkt“) je léčivým přípravkem pro moderní terapii (LPMT). Jedná se o vektor pro přenos genu, který využívá kapsidu adeno-asociovaného virového vektoru sérotypu 2 (AAV2) jako transportní vehikulum pro cDNA proteinu lidského retinálního pigmentového epitelu 65 kDa (hRPE65) do sítnice. Produkt je indikován k léčbě dospělých a dětských pacientů se ztrátou zraku v důsledku dědičné retinální dystrofie způsobené potvrzenými bialelickými mutacemi RPE65 a kteří mají dostatek životaschopných buněk sítnice.
1.2 Vlastnosti Produktu kladou zvláštní nároky na zacházení s Produktem a na související procesy. Vzhledem ke specifickým požadavkům na skladování a logistiku (dodávky při teplotě -65°C nebo nižší) je Produkt dodáván z centrálního skladu v EU přímo na pracoviště Smluvního Partnera Instituce, a to na základě distribučního povolení Prodávajícího. Toto dodací místo je zároveň smluvním dodacím místem Nemocniční lékárny Instituce, která odpovídá za zajištění veškerých schválení ze strany Státního ústavu pro kontrolu léčiv a udržování těchto schválení v platnosti a účinnosti po celou dobu trvání této smlouvy. Každá šarže je před dodáním certifikována v souladu s evropskými požadavky správné výrobní praxe (SVP) odpovědnou kvalifikovanou osobou (EUQP). 
1.3 Léčba Produktem musí být zahájena před datem exspirace, Produkt nelze použít po uplynutí doby použitelnosti. Produkt by měl být rozmražen pouze v návaznosti na stanovený termín přípravy před podáním.
1.4 V souladu se Souhrnem údajů o léčivém přípravku (SPC) vyžaduje Produkt před použitím přípravu (naředění), která má vždy probíhat za použití odpovídajících aseptických postupů. Pro naplnění požadavků lokální legislativy bude Instituce za účelem naředění Produktu využívat služeb Smluvního Partnera, který po převzetí pracovníkem Nemocniční lékárny Instituce zajistí uskladnění produktu v prostorách pronajatých Nemocniční lékárnou Instituce a následnou přípravu Produktu na základě pokynů Instituce. 
1.5 Tato Příloha č. [2] se skládá ze základního dokumentu a příloh. Přílohy tvoří nedílnou součást Přílohy č. [2].
1.6 [bookmark: _Hlk110450331]Ustanovení této Přílohy týkající se Produktu mají přednost před jakýmikoliv protichůdnými ustanoveními obsaženými ve Smlouvě.
1.7 [bookmark: _Hlk110449765]Kontaktní osoby pro otázky jištění jakosti a e-mailové adresy pro výměnu dokumentace pro účely této Přílohy jsou uvedeny v bodě 9 a v Příloze B této Přílohy.

2 Předmět Smlouvy
2.1 Účelem této Přílohy je jednoznačně rozdělit povinnosti související s Produktem mezi smluvní Strany, které vyplývají z příslušných právních předpisů upravujících zacházení s humánními léčivými přípravky, zejména zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZoL“) a jeho prováděcích předpisů upravujících správnou výrobní praxi a správnou distribuční praxi, tedy zejm. vyhlášky č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv, ve znění pozdějších předpisů.
2.2 Tato Příloha popisuje zejména proces vstupní kontroly a manipulace s Produktem s cílem zajistit jeho kvalitu před podáním. Kromě toho tato Příloha definuje postup při uskladnění, přípravě, reklamacích, stahování z trhu a při likvidaci nevyužitého Produktu. Jednotlivé kroky, které je třeba dodržovat, jsou popsány ve školících materiálech poskytnuté zástupci lékárny, která zastupuje instituci a zástupci Smluvního Partnera. 

3 Odpovědnost
3.1 V souladu s postupy Prodávajícího a požadavky správné distribuční praxe (SDP) je Prodávající odpovědný za kvalifikaci a schválení Instituce jako kupujícího pro zajištění dodávek produktu.
3.2 Instituce i Smluvní Partner Instituce jsou povinni být držiteli povolení k poskytování zdravotních služeb dle zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování, ve znění pozdějších předpisů a udržovat toto oprávnění v platnosti a účinnosti po dobu trvání této Smlouvy.
3.3 Instituce disponuje Souhlasným závazným stanoviskem SÚKL k technickému a věcnému vybavení zdravotnického zařízení – lékárny odbornými pracovišti, kde je mimo jiné uvedeno odborné pracoviště pro přípravu sterilních léčivých přípravků pro genovou terapii na pracovišti Smluvního Partnera. Instituce je povinna toto pracoviště v rozsahu pracovišť lékárny v platnosti a účinku po dobu trvání této smlouvy. 
3.4 Smluvní Partner disponuje v rámci svých schválených činností aseptickým prostředím, které je vybaveno laminárním boxem třídy čistoty A v pozadí třídy čistoty B.
3.5 Instituce má v rámci svého povolení Nemocniční lékárny pronajaté prostory na pracovišti Smluvního Partnera, kde probíhá příjem, uskladnění Produktu do doby přípravy k podání a vlastní příprava Produktu před podáním.
3.6 Instituce i Smluvní Partner jsou odpovědní za vymezení interních rolí a odpovědností za účelem plnění požadavků této Smlouvy. Instituce i Smluvní Partner mohou rozdělit své povinnosti v souladu se svými interními postupy. Instituce i Smluvní Partner zajistí, aby byly nastaveny, prováděny a dodržovány minimálně činnosti, role a odpovědnosti, které jsou uvedeny v Příloze A.
3.7 Prodávající odpovídá za to, že bude dodávat Produkt v souladu s příslušnými právními předpisy, zejména ZoL a vyhláškou č. 229/2008 Sb., o výrobě a distribuci léčiv, ve znění pozdějších předpisů, a také v souladu s rozhodnutím o registraci.
3.8 Jsou-li údaje na obalu Produktu uvedené v jiném než českém jazyce (dále jen cizojazyčné šarže), odpovídá Prodávající za podání Žádosti o umožnění uvedení jednotlivých šarží léčivého přípravku do oběhu na Státní ústav pro kontrolu léčiv. 

4 Kontrola při příjmu 
Instituce smí Produkt předat k přípravě před podáním pacientovi až poté, co Prodávající rozhodne o propuštění Produktu k podání. Tento úkon se provádí na základě posouzení dokumentace o vstupní kontrole Institucí a po kontrole dalších dokumentů souvisejících s dodávkou, včetně vyhodnocení případných odchylek při přepravě. 
Instituce, Smluvní partner a Prodávající musí dodržet následující postup:
4.1 Bez zbytečného odkladu po obdržení Produktu jsou kvalifikovaní a vyškolení pracovníci Instituce odpovědní za kontrolu neporušenosti šarže a přepravy v souladu se školením a školícími materiály, přičemž školení a školící materiály zajistí Prodávající. Rovněž Instituce pořídí základní fotodokumentaci Produktu, ukončí monitorování teploty záznamovým zařízením uloženým v zásilce a vyplní formulář o příjmu (FRM-8157097), dále také jen „GRF“ nebo „Goods Receipt Form“, který slouží k dokumentaci o provedené vstupní kontrole.
4.2 [bookmark: _Hlk123724303]Formulář GRF poté Instituce bezodkladně zašle spolu s podpůrnou dokumentací (fotodokumentací vnějšího obalu Produktu, t.j. neporušeného foliového sáčku obsahujícího sekundární balení přípravku s čitelnou etiketou a s viditelným označením čísla šarže/data použitelnosti a pokud to bude třeba i s jakoukoliv další podpůrnou dokumentací) Prodávajícímu e-mailem na adresu xxxxxx.
4.3 Aktuální seznam proškolených pracovníků oprávněných provádět vstupní kontrolu a podepisovat GRF jménem Instituce je uveden v Příloze B této Smlouvy. Prodávající a Instituce se dohodli, že v případě změny pracovníků uvedených v Příloze B této Smlouvy dotčená Strana neprodleně písemně oznámí změnu druhé Straně. Instituce oznámí změnu v případě svých kontaktních údajů na e-mail xxxxxx, Prodávající oznámí změnu v případě svých kontaktních údajů Instituci na e-mail xxxxxx.
4.4 Prodávající posoudí teplotu při přepravě z centrálního skladu až do okamžiku převzetí Institucí. Instituce poté vyčká na posouzení a rozhodnutí o propuštění k podání od Prodávajícího. 
4.5 Aby se předešlo pochybnostem, přípravu a podání Produktu pacientovi je možné uskutečnit až poté, co Prodávající potvrdí uvolnění k podání na formuláři GRF.
4.6 V případě odchylek při přepravě zjištěných při kontrole při příjmu, zaznamená Instituce tuto skutečnost ve formuláři GRF a spolu s podpůrnou dokumentací zašle Prodávajícímu e-mailem na adresu xxxxxx. 
4.7 Prodávající vyhodnotí jakoukoli teplotní odchylku nebo incident při přepravě a informuje Instituci o rozhodnutí o propuštění k podání co nejdříve, jak je to prakticky možné.
4.8 Instituce se stává vlastníkem Produktu a nese riziko poškození od fyzického převzetí Produktu od přepravce. Instituce rovněž odpovídá za kontrolu zajištění podmínek skladování produktu až do okamžiku přípravy.
4.9 Instituce je povinna seznámit se s požadavky na manipulaci a skladování Produktu a dodržovat je tak, aby byla zachována jeho kvalita.
4.10 Novartis má právo se v případě potřeby účastnit příjmu a vstupní kontroly Produktu.

5 Příprava Produktu
5.1 Naředění Produktu se provádí na odborném pracovišti Nemocniční lékárny Instituce pro přípravu sterilních léčivých přípravků pro genovou terapii v prostorách Smluvního Partnera za účasti proškolených pracovníků Nemocniční lékárny Instituce a Smluvního Partnera za použití odpovídajících aseptických postupů v souladu s SPC a dalšími dokumenty určenými Prodávajícím pro použití Produktu. Tyto dokumenty budou Instituci i Smluvnímu Partnerovi poskytnuty Prodávajícím. 
5.2 Instituce i Smluvní Partner Instituce jsou povinni se seznámit s požadavky na přípravu Produktu a nastavit si v rámci svého systému kvality své související interní postupy. V těchto postupech a souvisejících Protokolech jsou popsány detailní kroky a odpovědnosti jednotlivých pracovníků týkající se přípravy Produktu.
5.3 Příprava bude probíhat výhradně za účasti pracovníka/pracovníků Nemocniční lékárny Instituce a bude se řídit Pokyny pro manipulaci s Produktem a příslušnými protokoly vypracovanými pro tento účel. 
5.4 Na základě informace o plánovaném termínu operace kontaktuje zástupce Nemocniční lékárny Instituce Smluvního Partnera a dohodnou se na termínu, kdy bude provedena příprava Produktu k podání (naředění).
5.5 Pracovník/pracovníci Nemocniční lékárny Instituce se dostaví na místo v dohodnutou dobu a podílí se na přípravě Produktu za podpory pracovníků Smluvního Partnera. 
5.6 Naředěný roztok se musí aplikovat do 4 hodin od okamžiku naředění. Během této doby je naředěný roztok Produktu uchováván při pokojové teplotě (do 25 °C). Za fyzickou přepravu připraveného Produktu na operační sál oční kliniky VFN z místa přípravy v prostorách Smluvního partnera využívaných Nemocniční lékárnou Instituce je odpovědný pracovník Nemocniční lékárny Instituce.
5.7 Předmětem této technické smlouvy nejsou jakákoliv finanční ujednání mezi Stranami vyplývající z poskytování služeb Smluvním partnerem. Ujednání tohoto charakteru budou Instituce a Smluvní Partner Instituce řešit samostatnou obchodní smlouvou, a to před zahájením činnosti Smluvního partnera dle této Smlouvy. 

6 Postup při vrácení / likvidaci Produktu
6.1 Po dodání Produktu Instituci nelze Produkt fyzicky vrátit k opětovnému použití Prodávajícímu.
6.2 V návaznosti na související postupy týkající se zrušení objednávky uvedené ve Smlouvě se ohledně finančních záležitostí postupuje podle Smlouvy. Instituce je následně pověřena Prodávajícím provést řádnou likvidaci Produktu v souladu s interními předpisy a legislativou o nakládání s odpady a biologické bezpečnosti.
6.3 Instituce zajistí případnou likvidaci Produktu prostřednictvím svých smluvních poskytovatelů služeb uvedených v Příloze C.

7 Postup pro technické reklamace
7.1 Definice technické reklamace Produktu je "jakékoli písemné nebo ústní vyjádření nespokojenosti s identitou, kvalitou, stabilitou, spolehlivostí, bezpečností, účinností, výkonem nebo použitím Produktu ". 
7.2 Pokud se u Produktu objeví technická reklamace, Instituce bezodkladně informuje Prodávajícího (nejpozději do 24 hodin od zjištění této skutečnosti) na následujících kontaktech: xxxxxx nebo také xxxxxx (recepce Prodávajícího).
7.3 Prodávající bezodkladně zahájí následné kroky a bude-li to možné, dohodne se s Institucí mimo jiné na náhradní dodávce.

8 Postup pro stahování
8.1 V případě stahování Produktu Prodávající neprodleně informuje Instituci telefonicky a písemně na odpovědný kontakt (kontakty) uvedený (uvedené) v Příloze B. 
8.2 Instituce přijme vhodná a okamžitá opatření k umístění Produktu do karantény až do konečného vyjasnění stahování a dalších pokynů Prodávajícího.
8.3 Prodávající bude instituci informovat o konečném rozhodnutí týkajícím se stažení Produktu z trhu.
8.4 V případě stažení z trhu bude Instituce plně spolupracovat a neprodleně přijme vhodná opatření včetně lokální likvidace Produktu podle požadavků Prodávajícího.

9 Změny
9.1 [bookmark: _Hlk106696709]Tuto Přílohu č. [2] budou Strany přiměřeně často přezkoumávat z hlediska její obsahové správnosti a souladu s platnými normami.
9.2 Změny nebo aktualizace základního dokumentu (této Přílohy č. [2]) nebo příloh této Přílohy č. [2] mohou být provedeny pouze po vzájemné dohodě osob odpovědných za technické záležitosti (jištění jakosti) obou Stran a v písemné formě. Odchylně od textu Smlouvy a změn textu Smlouvy podle čl. VII. odst. 10 Smlouvy se Strany dohodly, že přílohy této Přílohy č. [2] lze měnit samostatně, kdy jako dodatek poslouží pouze podpis zástupců obou Stran na novém textu přílohy této Přílohy č. [2] a odpovídajícím záznamem v Příloze D této Přílohy č. [2]. Přílohy musí být podepsány alespoň jednou osobou odpovědnou za oblast jištění jakosti za každou Stranu. Veškeré změny nebo doplňky základního dokumentu nebo příloh této Přílohy č. [2] budou při každé revizi zaznamenány v Příloze D.

10 Kontakty
Pro účely jakékoli komunikace související s touto Přílohou č. [2] si kontaktní osoby uvedené v Příloze B nebo jiný určený kontaktní zástupce pro jištění jakosti vyměňují písemné informace.
Veškeré mimořádné události nebo oznámení vyžadované podle této Smlouvy budou sdělovány relevantním kontaktním osobám uvedeným v Příloze B.





11 Podpisy


	Prodávající – Novartis s.r.o.
	
	Instituce

	Datum/Podpis







	
	Datum/Podpis


	Petr Jursa 
prokurista společnosti Novartis s.r.o.

	
	MUDr. Ivan Pavlík, MBA, MHA
Náměstek ředitele pro Úsek léčebné péče



	Datum/Podpis QA








	
	Datum/Podpis QA 
(Jako osoba odpovědná za zajištění jakosti potvrzuji, že jsem byl/a seznámen/a s obsahem této smlouvy a souhlasím s ním)






	Pavel Král 
prokurista společnosti Novartis s.r.o.
Country Quality Head
	
	PharmDr. Michal Janů, Ph.D., MHA Vedoucí lékárník VFN       






	
	
	Smluvní Partner
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	prof. MUDr. Petr Cetkovský, Ph.D., MBA 
ředitel 




	
	
	Smluvní Partner

	









	
	Datum/Podpis QA 
(Jako osoba odpovědná za zajištění jakosti potvrzuji, že jsem byl/a seznámen/a s obsahem této smlouvy a souhlasím s ním)







	
	
	MUDr. Petr Lesný, Ph.D.
vedoucí oddělení imunoterapie




Příloha A: Role a odpovědnosti

Instituce pověřuje lékárenské zařízení (Nemocniční lékárnu) výkonem lékárenských činností, zejména v níže uvedených oblastech:
I. provádět kontrolu Produktů dodaných Prodávajícím v dohodnutém termínu a čase dodání, zda jsou tyto v souladu se všemi platnými pravidly a předpisy, mimo jiné včetně správné distribuční praxe;
II. provádět činnosti uvedené v bodě 4 této Smlouvy;
III. potvrdit Prodávajícímu převzetí Produktu a předložit příslušnou dokumentaci a záznamy o provedené kontrole při příjmu.

Lékárna 		= pracovníci Nemocniční lékárny Všeobecné fakultní nemocnice v Praze
Smluvní Partner 	= pracovníci Ústavu hematologie a krevní transfuze v Praze
Lékař 		= odborný lékař(i) Oční kliniky Všeobecné fakultní nemocnice v Praze
Prodávající 		= zástupce oddělení QA Prodávajícího
	
X   znamená odpovědný/á za činnost
(X) znamená podporuje příslušnou činnost


	Činnosti
	Lékárna
	Smluvní  Partner
	Lékař
	Prodávající

	Objednávka
	
	
	 
	 

	Pokyn pro vytvoření objednávky Produktu
	-
	-
	X
	-

	Vytvoření a odeslání objednávky Produktu
	X
	-
	-
	- 

	V případě zrušení objednávky vyrozumění v souladu se Zásadami společnosti pro případ zrušení objednávky a vracení Produktu
	-
	
-
	X
	- 

	Příjem
	
	
	 
	 

	Kontrola přepravního boxu z pohledu případných poškození při přepravě
	X
	-
	-
	-

	Vyjmutí záznamníků teploty, kontrola zda se neobjevilo hlášení o překročení teploty a zastavení záznamu
	X
	-
	-
	-

	Vyjmutí Produktu ve foliovém sáčku z přepravního boxu a kontrola, že není poškozen. Zdokumentování jakýchkoliv případných problémů zjištěných během příjmu
	X
	
-
	-
	-

	Uchovávání Produktu při telotě nižší než -65 ºC až do doby přípravy a dokud nebude dokončeno vyhodnocení teplot a dokud Prodávající nepotvrdí, že Produkt lze podat
	(X)
	
X

	-
	-

	Vyplnění formuláře Goods Receipt Form (FRM-8157097) a jeho zaslání Prodávajícímu spolu s pořízenou fotodokumentací Produktu
	X
	-
	-
	 -

	Vyhodnocení údajů o záznamu teplot při přepravě
	-
	-
	-
	X

	Kontaktování Prodávajícího v případě incidentu při převzetí Produktu nebo zjištění problému s Produktem a vyčkání na další pokyny
	X
	
-
	-
	-

	Vyplnění formuláře o propuštění k podání (FRM-8135059) a jeho zaslání Instituci 
	-
	-
	 -
	X

	Potvrzení přijetí vyplněného formuláře o propuštění Produktu k podání Prodávajícím 
	X
	-
	-
	 -

	Příprava Produktu
	
	
	
	

	Vytvoření a udržování interních předpisů a souvisejících řízených dokumentů pro příjem, skladnění, přípravu a transport produktu na místo podání  
	X
	X
	-
	-

	Stanovení termínu pro přípravu Produktu
	X
	(X)
	(X)
	-

	Aktivní účast při přípravě/ředění Produktu
	X
	X
	-
	-

	Příprava Produktu v souladu s SPC, Manuálem pro přípravu Produktu 
	X
	X
	-
	 -

	Zajištění dokumentace související s přípravou Produktu
	(X)
	X
	-
	 -

	Přeprava naředěného Produktu z místa přípravy na Oční kliniku VFN
	X
	-
	-
	-

	Dohled nad činnostmi Smluvního Partnera a kontrola související dokumentace
	X
	-
	-
	 -




	Činnosti
	Lékárna
	Smluvní  Partner
	Lékař
	Novartis

	Likvidace Produktu, stahování, reklamace a hlášení nežádoucích účinků
	
	
	 
	 

	Udržování aktuálního seznamu poskytovatelů služeb, kteří mohou být potenciálně využití pro fyzickou likvidaci Produktu (Příloha C), a to nejpozději před případnou likvidací
	X
	-
	-
	-

	Zajištění fyzické likvidace Produktu a poskytnutí příslušné dokumentace (Protokolu o likvidaci) Prodávajícímu
	X
	-
	-
	 -

	Identifikace jakékoli technické reklamace Produktu od jeho převzetí až po podání, zajištění příslušné podpůrné dokumentace a v případě zjištění lékařem předání informace lékárně Instituce 
	X
	(X)
	(X)
	- 

	Oznámení o technických reklamacích Produktu e-mailem nebo i telefonicky Prodávajícímu
	X
	(X)
	(X)
	- 

	Vyjasnění a rozhodnutí o technických reklamacích Produktu ze strany Prodávajícího
	-
	-
	- 
	X

	Rozhodnutí o stažení Produktu z trhu a informování odpovědné osoby Instituce dle Přílohy A
	-
	-
	 -
	X

	Oznámení všech podezření na závažné nebo neočekávané nežádoucí účinky týkající se Produktu v souladu se svou zákonnou povinností stanovenou v § 93b ZoL Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv nebo současně i Prodávajícímu e-mailem na adresu xxxxxx nebo telefonicky na číslo xxxxxx (recepce Prodávajícího)
	-
	-
	X
	 -





	Prodávající
	
	Instituce

	Datum/Podpis





	
	Datum/Podpis


	Petr Jursa 
prokurista společnosti Novartis s.r.o.

	
	MUDr. Ivan Pavlík, MBA, MHA
Náměstek ředitele pro Úsek léčebné péče


	Datum/Podpis QA








	
	Datum/Podpis QA 
(Jako osoba odpovědná za zajištění jakosti potvrzuji, že jsem byl/a seznámen/a s obsahem této smlouvy a souhlasím s ním)






	Pavel Král 
prokurista společnosti Novartis s.r.o.
Country Quality Head
	
	PharmDr. Michal Janů, Ph.D., MHA Vedoucí lékárník VFN       




	
	
	Smluvní Partner

	
	
	Datum/Podpis


	
	
	prof. MUDr. Petr Cetkovský, Ph.D., MBA
ředitel






	
	
	Smluvní Partner

	









	
	Datum/Podpis QA 
(Jako osoba odpovědná za zajištění jakosti potvrzuji, že jsem byl/a seznámen/a s obsahem této smlouvy a souhlasím s ním)







	
	
	MUDr. Petr Lesný, Ph.D.
vedoucí oddělení imunoterapie






Příloha B:  Kontakty

Prodávající:
	xxxxxx

	xxxxxx


	xxxxxx

	xxxxxx

	xxxxxx

	N/A



Instituce:
Pracovníci oprávnění provádět vstupní kontrolu Produktu a podepsat Goods Receipt Form jménem Instituce:
	xxxxxx
	xxxxxx

	xxxxxx
	xxxxxx

	xxxxxx
	



	



Další pracovníky oprávněné provádět vstupní kontrolu a podepsat GRF jménem instituce může k tomuto úkonu pověřit vedoucí lékárny, který zodpovídá za jejich řádné proškolení o příjmu Produktu v souladu s interními předpisy Instituce. Podepsané pověření nebo jeho zrušení bude Prodávajícímu předáno v souladu s čl. 4.3 Přílohy č. [2]. 

Ostatní důležité kontakty Instituce:
	 N/A
	N/A





Smluvní Partner:
	xxxxxx
	xxxxxx



	xxxxxx 
	N/A



V případě změn kontaků bude tato příloha aktualizována nejpozději při pravidelné revizi smlouvy.


	Prodávající
	
	Instituce

	Datum/Podpis





	
	Datum/Podpis


	Petr Jursa
prokurista společnosti Novartis s.r.o.

	
	MUDr. Ivan Pavlík, MBA, MHA
Náměstek ředitele pro Úsek léčebné péče


	Datum/Podpis QA








	
	Datum/Podpis QA 
(Jako osoba odpovědná za zajištění jakosti potvrzuji, že jsem byl/a seznámen/a s obsahem této smlouvy a souhlasím s ním)






	Pavel Král
prokurista společnosti Novartis s.r.o.
Country Quality Head

	
	PharmDr. Michal Janů, Ph.D., MHA Vedoucí lékárník VFN       






	
	
	Smluvní Partner

	
	
	Datum/Podpis


	
	
	prof. MUDr. Petr Cetkovský, Ph.D., MBA
ředitel




	
	
	Smluvní Partner

	









	
	Datum/Podpis QA 
(Jako osoba odpovědná za zajištění jakosti potvrzuji, že jsem byl/a seznámen/a s obsahem této smlouvy a souhlasím s ním)







	
	
	MUDr. Petr Lesný, Ph.D.
vedoucí oddělení imunoterapie






Příloha C:  Seznam smluvních poskytovatelů služeb 

které Instituce využije pro přípravu nebo likvidaci Produktu (v případě, že to bude třeba) 

	Společnost
	Adresa
	Poskytovaná služba

	Fakultní nemocnice  v Motole

	V Úvalu 84/1, 150 06Praha 5 – Motol 
	Odstranění  produktu  ve spalovně nebezpečných odpadů



Z důvodu možné změny poskytovatele služeb pro likvidaci Produktu ze strany Instituce, bude tato příloha aktualizována vždy nejpozději před předáním Produktu k likvidaci.

	Prodávající
	
	Instituce

	Datum/Podpis





	
	Datum/Podpis


	Petr Jursa
prokurista společnosti Novartis s.r.o.

	
	MUDr. Ivan Pavlík, MBA, MHA
Náměstek ředitele pro Úsek léčebné péče



	Datum/Podpis QA








	
	Datum/Podpis QA 
(Jako osoba odpovědná za zajištění jakosti potvrzuji, že jsem byl/a seznámen/a s obsahem této smlouvy a souhlasím s ním)






	Pavel Král
prokurista společnosti Novartis s.r.o.
Country Quality Head

	
	PharmDr. Michal Janů, Ph.D., MHA Vedoucí lékárník VFN       



	
	
	Smluvní Partner

	
	
	
Datum/Podpis


	
	
	prof. MUDr. Petr Cetkovský, Ph.D., MBA
ředitel




	
	
	Smluvní Partner

	









	
	Datum/Podpis QA 
(Jako osoba odpovědná za zajištění jakosti potvrzuji, že jsem byl/a seznámen/a s obsahem této smlouvy a souhlasím s ním)







	
	
	MUDr. Petr Lesný, Ph.D.
vedoucí oddělení imunoterapie




Příloha D:  Historie změn

	Část dokumentu
	Verze
	Datum
	Důvod změny

	Základní dokument
	1.0
	den podpisu
	Nový dokument

	Příloha A
	1.0
	den podpisu
	Nový dokument

	Příloha B
	1.0
	den podpisu
	Nový dokument

	Příloha C
	1.0
	den podpisu
	Nový dokument









	Prodávající
	
	Instituce

	Datum/Podpis





	
	Datum/Podpis


	Petr Jursa
prokurista společnosti Novartis s.r.o.

	
	MUDr. Ivan Pavlík, MBA, MHA
Náměstek ředitele pro Úsek léčebné péče


	Datum/Podpis QA








	
	Datum/Podpis QA 
(Jako osoba odpovědná za zajištění jakosti potvrzuji, že jsem byl/a seznámen/a s obsahem této smlouvy a souhlasím s ním)






	Pavel Král
prokurista společnosti Novartis s.r.o.
Country Quality Head

	
	PharmDr. Michal Janů, Ph.D., MHA Vedoucí lékárník VFN       




	
	
	Smluvní Partner

	
	
	Datum/Podpis


	
	
	prof. MUDr. Petr Cetkovský, Ph.D., MBA
ředitel




	
	
	Smluvní Partner

	









	
	Datum/Podpis QA 
(Jako osoba odpovědná za zajištění jakosti potvrzuji, že jsem byl/a seznámen/a s obsahem této smlouvy a souhlasím s ním)







	
	
	MUDr. Petr Lesný, Ph.D.
vedoucí oddělení imunoterapie
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