Smlouva o jisténi jakosti pfi dodavkach radiofarmak a kitti pro radiofarmaka

1. Novartis s.r.o.

se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Nusle

IC: 64 5759 77

DIC: CZ 64 57 59 77

Zapsana v obchodnim rejstfiku: Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 41352

(dale jen ,Novartis“ nebo ,spolec¢nost Novartis“)

2. Fakultni nemocnice Plzen

se sidlem Edvarda Benese 1128/13, Jizni PFfedmésti, 30100 Plzeri

IC: 00669806

DIC: CZ00669806

Zfizend Zfizovaci listinou vydanou ministrem zdravotnictvi dne 25. listopadu 1990 ¢&j.OP-054-
25.11.1990 ve znéni Zfizovaci listiny Fakultni nemocnice v Plzni ze dne 31. 12. 1999 ¢j. 48193/99.

(dale jen ,Kupuijici®)

spolecné také jen ,Strany”.

uzavreli dale uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcanského zakoniku v platném znéni (ddle jen ,Obcansky zdkonik”) tuto smlouvu (ddle jen
,Smlouva“)

Preambule

1. Strany prohlasuji, Ze ke dni podpisu této smlouvy mezi sebou neuzaviely Zadnou smlouvu
upravujici obchodni podminky dodavek Ptipravkd, jak jsou definovany nize. V pfipadé, Zze bude
takova smlouva upravujici obchodni podminky doddvek Pripravk( (dale jen ,Ramcova
smlouva“) uzaviena v budoucnu, dohodly se Strany, Ze v pfipadé rozpor( mezi touto Smlouvou
a Rd&mcovou smlouvou, ma prednost tato Smlouva.

2. Lécivy pfipravek

LUTATHERA 370MBQ/ML INF SOL 1X(20,5-25ML)
PLUVICTO 1000MBQ/ML INJ/INF SOL

(dale také jen , Aktivni radiofarmakum®) predstavuje radiofarmakum ve smyslu § 2 odst. 2 pism.
h) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,ZOL“), tedy léCivy pfripravek, ktery obsahuje 1 nebo vice
radioaktivnich izotopl vélenénych pro lékarsky ucel. Obecné zdvazné pravni predpisy, ale i
samotné vlastnosti Aktivniho radiofarmaka kladou zvlastni naroky na zachazeni s Aktivnim
radiofarmakem a na souvisejici procesy. Vzhledem ke specifickym pozadavkim na distribuci,
skladovani a logistiku tykajici se Aktivniho radiofarmaka je Aktivni radiofarmakum dodavano
pfimo z vyrobniho mista v Evropské Unii na pracovisté nukledrni mediciny Kupujiciho, a to na
zakladé distribu¢niho povoleni spole¢nosti Novartis.

3. Lécivy pripravek

SOMAKIT TOC 40MCG RAD KIT 1+1X1ML
LOCAMETZ 25MCG RAD KIT 1X10ML

(dale také jen ,Kit“) predstavuje kit pro radiofarmakum ve smyslu § 2 odst. 2 pism. j) ZOL, a je
urcen k rekonstituci nebo spojeni s radionuklidem do konec¢ného radiofarmaka, a to obvykle
pred jeho podanim. Z praktickych divod( Strany sjednavaji podminky zachazeni s Kitem v co

.....
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Prodavajiciho na pracovisté nuklearni mediciny Kupujiciho, a to na zakladé distribucniho
povoleni spole¢nosti Novartis.

Aktivni radiofarmaka a Kity jsou ddle spole¢né oznacovany jako , Pfipravky”.

Ucelem této Smlouvy je zajistit zfetelnou délbu povinnosti vyplyvajicich z aplikovaného prava,
které upravuje nakladani s léCivymi pfipravky, predevsim ze ZOL a jeho provadécich predpisl
upravujicich spravnou vyrobni praxi a sprdvnou distribuéni praxi, tedy zejm. vyhlasku
¢. 229/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, a dale pravnich predpist upravujicich specifické
povinnosti tykajici se nakladani s Aktivnimi radiofarmaky, tj. zdkona ¢. 263/2016 Sb., atomového
zakona, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,,AtomZ“) a provadécich pravnich predpist.

Tato Smlouva popisuje zejména proces kontroly Pripravk(l pfi prevzeti a manipulace
s Pfipravkem s cilem zajistit jejich kvalitu pred podanim pacientovi. Dale tato Smlouva upravuje
nékteré postupy pfi uplatnéni prav z vadného plnéni, stahovani Pfipravkd z trhu a likvidaci
nevyuzitych Pripravk(.

Kupujici tuto Smlouvu uzavird a Pripravek odebird jako provozovatel pracovisté nuklearni
mediciny ve smyslu §82 odst. 2 pism. e) ZOL.

l.
Odpovidajici povoleni

Novartis | Kupujici

Povinnost byt drzitelem povoleni k distribuci |éCivych pfipravka, X
povinnost udrZovat toto povoleni v platnosti a Gcinnosti po celou dobu
trvdni této Smlouvy, povinnost ozndamit druhé Strané, pokud toto
povoleni zanikne ¢i pozbude platnost nebo bude pozastaveno
z jakéhokoliv divodu predem, pokud to bude znamo, nebo neprodlené
poté, nejpozdéji do dvou (2) pracovnich dnl, co se o zaniku platnosti
nebo pozastaveni povoleni dozvi. Souédsti ozndmeni uc¢inéného pfedem
bude také informace o predpoklddaném terminu zdniku platnosti nebo
pozastaveni povoleni. Povinnost ozndmit druhé Strané neprodlené
obnoveni platnosti povoleni.

Je-li Pripravkem (také) jakékoliv Aktivni radiofarmakum, povinnost byt X
drzitelem opravnéni k poskytovdni zdravotnich sluzeb — obor nuklearni
mediciny a mit pracovisté nuklearni mediciny, povinnost udrZovat toto
opravnéni v platnosti a ucinnosti po celou dobu trvani této Smlouvy,
povinnost oznamit spolecnosti Novartis, pokud toto opravnéni zanikne i
pozbude platnost nebo bude pozastaveno z jakéhokoliv divodu predem,
pokud to bude zndmo, nebo neprodlené poté, nejpozdéji do dvou (2)
pracovnich dn(, co se o zaniku platnosti nebo pozastaveni opravnéni
dozvi. Soucasti ozndmeni ucinéného predem bude také informace o
predpoklddaném terminu zaniku platnosti nebo pozastaveni opravnéni.
Povinnost oznamit spolec¢nosti Novartis neprodlené obnoveni platnosti
opravnéni.

Je-li Pfipravkem (také) jakykoliv Kit, povinnost byt drzitelem opravnéni X
k poskytovani zdravotnich sluzeb — pracovisté nukledrni mediciny,
povinnost udrZovat toto opravnéni v platnosti a Ucinnosti po celou dobu
trvani této Smlouvy, povinnost oznamit spolec¢nosti Novartis, pokud toto
opravnéni zanikne ¢i pozbude platnost nebo bude pozastaveno
z jakéhokoliv divodu predem, pokud to bude znamo, nebo neprodlené
poté, nejpozdéji do dvou (2) pracovnich dn(, co se o zaniku platnosti
nebo pozastaveni oprdvnéni dozvi. Soucasti oznameni ucdinéného
predem bude také informace o predpokladaném terminu zdniku
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platnosti nebo pozastaveni opravnéni. Povinnost oznamit spole¢nosti
Novartis neprodlené obnoveni platnosti opravnéni.

Je-li Pripravkem (také) jakékoliv Aktivni radiofarmakum, povinnost byt X X
drzitelem povoleni Statniho Ufadu pro jadernou bezpecnost k nakladani
se zdrojem ionizujiciho zareni ve smyslu § 9 odst. 2 pism. f) AtomZ
v rozsahu potiebném pro plnéni této Smlouvy, povinnost udrZovat toto
povoleni v platnosti a ucinnosti po celou dobu trvani této Smlouvy,
povinnost oznamit druhé Strané, pokud toto povoleni zanikne ¢i pozbude
platnost nebo bude pozastaveno z jakéhokoliv divodu pfedem, pokud to
bude zndmo, nebo neprodlené poté, nejpozdéji do dvou (2) pracovnich
dn(, co se o zaniku platnosti nebo pozastaveni povoleni dozvi. Soucasti
oznameni ucinéného predem bude také informace o predpokladaném
terminu zaniku platnosti nebo pozastaveni povoleni. Povinnost oznamit
druhé Strané neprodlené obnoveni platnosti povoleni.

.
Nebezpeci Skody na Pfipravku

Novartis | Kupujici

Vlastnické prdvo k Pfipravku do predani Ptipravku X

Vlastnické prdvo k Pfipravku od prevzeti Pfipravku X

Nebezpeci vzniku Skody na Pfipravku do okamziku, kdy Kupujici mél X
Ptipravek prevzit.

Nebezpeci vzniku Skody na Pfipravku od okamziku, kdy Kupujici mél X
povinnost Ptipravek prevzit.

Povinnost prevzit fadné dodany Pripravek spolec¢nosti Novartis i X
v pfipadé, Ze nebylo doddno v celém objednaném rozsahu.

1.
Jakost Pripravku

Novartis | Kupujici

Povinnost dodat Pripravek v souladu s platnym pravem, zejména ZOL, X

vyhlaskou ¢&. 229/2008 Sb., o spravné distribucni praxi, pro Aktivni
radiofarmakum AtomZ a v souladu s rozhodnutim o registraci Pfipravku.

Povinnost zajistit, Ze Ptipravek v okamZiku prfechodu nebezpeci vzniku X
Skody na Pripravku na Kupujiciho dle €l. Il. odst. 3 a 4 je v jakosti
odpovidajici pFislusnym predpisim Ceské republiky, a to véetné
pozadavkl na jeho uchovavani, v pripadé Kitd i skladovani a prepravu.

Povinnost sezndmit se s podminkami pro uchovdvani Pfipravku X
dodavaného spolecnosti Novartis a dodrZovat je.
Povinnost nevystavit Pripravek dodany spole¢nosti Novartis pfri X

uchovavani a manipulaci takovym vliviim, které by Pripravek poskodily a
znehodnotily, napf. nadmérnym vysokym ¢i nizkym teplotdm, vlhkosti
apod. a pecovat o Pfipravek tak, aby byly zachovany jeho vlastnosti a aby
nedoslo k poSkozeni jména Novartis a jeho koncernu a jejich ochrannych
znamek.

Pravo v mimoradnych a zvlast opodstatnénych pripadech (naptiklad pfi X
opodstatnéném podezieni z poruseni podminek uchovavani Pfipravku)
kontrolovat po pfedchozim pisemném upozornéni zplsob uchovavani v
prostordch Kupujiciho.

Povinnost strpét v mimofadnych a zvlast opodstatnénych pripadech X
(napfiklad pfi opodstatnéném podezieni z poruseni podminek
uchovavani Pripravku) kontrolu systému uchovavani Pripravku Kupujicim
po predchozim pisemném upozornéni na provedeni kontroly.
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Iv.
Dodani
Prohlidka Ptipravku, reklamace vad

Novartis

Kupujici

Povinnost prevzit Pripravek dodany spole¢nosti Novartis, ledaze na
zakladé této Smlouvy nebo Ramcové smlouvy (bude-li uzaviena) bude
mozné jeho prevzeti odmitnout.

X

Povinnost zajistit prevzeti Pripravku osobné na pracovisti nuklearni
mediciny Kupujiciho v pracovni dobé sdélené spolecnosti Novartis.

Ve vztahu k Aktivnimu radiofarmaku, je-li alespori jedno (také)
Pripravkem, povinnost zajistit mozZnost uloZeni Pfipravku pro Kupujiciho
v misté k tomu Kupujicim zvlast uréeném, zabezpeceném proti vstupu
jakychkoliv tfetich osob, proti nedovolené manipulaci Pripravkem a
spliujicim podminky uchovavani Pfipravku, ve kterém muze byt
Ptipravek uloZen Prodavajicim pro Kupujiciho tak, aby nemohlo dojit
k zdméné s jinymi ptipravky, a to nejdéle do obvyklého ¢asu nastupu do
prace zaméstnancl Kupujiciho v nasledujicim dni.

Povinnost predat Pfipravek osobné na pracovisti nuklearni mediciny
Kupujiciho v pracovni dobé sdélené spolecnosti Novartis.

Ve vztahu k Aktivnimu radiofarmaku, je-li alespori jedno (také)
Ptipravkem, povinnost v ptipadé, kdy nebude mozné postupovat podle
bodu 4., uloZit Pfipravek v misté ktomu Kupujicim zvlast urceném,
zabezpeceném proti vstupu jakychkoliv tfetich osob, proti nedovolené
manipulaci Pfipravkem a spliujicim podminky uchovavani Pfipravku, ve
kterém muZe byt Pfipravek uloZen pro Kupujiciho oddélené od jinych
|éCivych pripravkd, a to nejdéle do obvyklého ¢asu nastupu do prace
zaméstnancl Kupujiciho v nasledujicim dni. UloZeni Pfipravku dle
tohoto ¢lanku spoleénosti Novartis na zvlast uréeném misté predstavuje
predani Pripravku Kupujicimu a prevzeti Pfipravku Kupujicim ve smyslu
¢l. 1l

Povinnost umozZnit spolecnosti Novartis zachytit elektronicky uloZeni
Ptipravku pro Kupujiciho v misté k tomu Kupujicim zvlast uréeném podle
predchozich bodu.

Povinnost ve vztahu k Aktivnimu radiofarmaku, je-li alesponi jedno
(také) Pripravkem, zachytit elektronicky uloZeni Pfipravku pro
Kupujiciho v misté k tomu Kupujicim zvlast uréeném podle predchozich
bod(, zaloZit elektronicky doklad o takovém uloZeni v systému
spoleé¢nosti Novartis a predat Kupujicimu na jeho Zadost takovy
elektronicky doklad. Elektronickym zachycenim uloZeni a zaloZenim
dokladu o tomto uloZeni Pfipravku pro Kupujictho v misté k tomu
Kupujicim zvlast uréeném podle predchozich bodl se povaZuje
Pripravek za predany Kupujicimu a Kupujicim prevzaty ve smyslu ¢l. II.

Povinnost predat spolu Pripravkem (pfipadné ulozit spolu
s Pfipravkem) dodaci list a ve vztahu k Aktivnimu radiofarmaku, je-li
alesponn jedno (také) Pripravkem, pravodni list otevieného
radionuklidového zdroje.

Povinnost poskytnout doklad o propusténi Aktivniho radiofarmaka
k podani.

10.

Povinnost prohlédnout Pripravek s odbornou péci bez zbytecného
odkladu po prevzeti Pfipravku prostfednictvim kvalifikovaného a
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vySkoleného persondlu Kupujictho odpovédného za kontrolu
neporusenosti Sarze Pfipravku pfi prepravé.

11.

Povinnost Pfipravek podat pacientovi az po dokonceni vstupni kontroly
Pripravku ze strany Kupujiciho, zahrnujici kontrolu souvisejici
dokumentace a vyhodnoceni pfipadnych odchylek pfi prepraveé.

12.

Povinnost potvrdit predani Pfipravku, at uz bylo provedeno osobné
nebo ulozenim v misté ktomu Kupujicim zvlast uréeném podle
predchozich bod( potvrzenim dodaciho listu a jeho dorucenim
spolecnosti Novartis na adresu radiopharma.cz@novartis.com,
nejpozdéji do 3 pracovnich dn( od predani Pfipravku.

13.

Povinnost seznamit se s poZzadavky na manipulaci, uchovavani a
pouzivani Pfipravku a dodrZovat je tak, aby byla zachovana jeho kvalita.
Povinnost zajistit podminky uchovavani Pfipravku az do okamziku
podani Ptipravku pacientovi.

14.

Povinnost informovat pisemné Novartis o veskerych vadach Ptipravku
zjisténych pri prohlidce i vadach, které nebylo moiné zjistit pfi
vynalozeni odborné péce pti prohlidce Pfipravku prostfednictvim
reklamacéniho protokolu obsahujiciho specifikaci vadného Pripravku,
poctu vadnych baleni, Cisla SarZze a druhu vady neprodlené, nejpozdéji do
24 hodin od zjisténi této skutecnosti (v pfipadé dnl pracovniho volna a
svatk( nasledujici pracovni den). V ptipadé zjisténi zavady v jakosti
povinnost informovat soucasné také spolec¢nost Novartis emailem na
adrese: reklamace.novartis@novartis.com.

15.

Povinnost uskladnit vadny Pfipravek oddélené od jakychkoliv 1éivych
pfipravkd a pokud to bude poZadovano, umoznit kontrolu takového
Ptipravku spolecnosti Novartis.

16.

Pravo odmitnout jako nedlivodnou a shledat jako neopravnénou
reklamaci vady, kterd byla zjevné povahy a nebyla uplatnéna nejpozdéji
do dvou (2) kalendarnich dnli od prevzeti Pfipravku nebo reklamaci vady
Pripravku, které nebylo prohlédnuto podle odst. 10.

17.

Vyhradni pravo rozhodnout o opravnénosti reklamace. Pro odstranéni
jakychkoliv pochybnosti se ujednava, ze spolec¢nost Novartis neni
povinna z Zzadného pravniho divodu odebrat dodany Pfipravek fyzicky
zpét. Tim nejsou dotéena prdva Kupujiciho z vadného plnéni, ptipadné
podle Ramcové smlouvy.

V.
StazZeni a likvidace Pripravku

Novartis

Kupujici

Povinnost v pfipadé stahovani Pfipravku ztrhu neprodlené o této
skutecnosti informovat Kupujiciho, a to pisemné na niZe uvedeny

odpovédny kontakt: | riiradné na dalsi kontakty,

které budou kupujicim spole€nosti Novartis pisemné oznameny.

X

Povinnost neprodlené pfijmout vhodna a okamzitd opatreni k umisténi
Pfipravku do karantény az do konecného vyjasnéni stahovani a dalSich
pokyn( ze strany spolecnosti Novartis.

Povinnost informovat Kupujiciho o kone¢ném rozhodnuti tykajicim se
staZeni Pripravku z trhu.

V pfipadé stazeni Pfipravku ztrhu povinnost spolupracovat se
spolecnosti Novartis a povinnost pfijmout vhodnd opatifeni vcetné
provedeni likvidace Pfipravku podle poZadavk( spolecnosti Novartis
této Smlouvy a pripadné Ramcové smlouvy.
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Po dodani Pfipravku Kupujicimu nelze Ptipravek fyzicky vratit spole¢nosti X
Novartis. V pfipadé, Ze Pripravek bude urcen k likvidaci z didvodu vady,
povinnost prevést vlastnické pravo k Pripravku spolecnosti Novartis.

V pfipadé, Ze je Pripravek urlen klikvidaci, povéreni Kupujiciho X
pisemnym pokynem k provedeni likvidace Ptipravku.
Na pokyn spole¢nosti Novartis provedeni likvidace Pfipravku, u kterého X

doslo k prevodu vlastnictvi podle odst. 5 tohoto clanku v souladu
s obecné zavaznymi predpisy, které upravuji povinnosti pfi likvidaci
radiofarmak a doloZeni spolecnosti Novartis provedeni likvidace
pisemnym potvrzenim osoby, ktera likvidaci provadéla. V pripadé, zZe
Kupujici bude provadét likvidaci Pripravku prostfednictvim jiného
subjektu, povinnost pisemnou smlouvou zajistit, Ze dany subjekt provadi
likvidaci Pripravku vsouladu sobecné zdvaznymi predpisy, které
upravuji povinnosti pfi likvidaci radiofarmak a povinnost pisemné
oznamit totoZznost daného subjektu spolecnosti Novartis, a to pred
provedenim likvidace Pripravku.

Povinnost zajistit, aby pFepravce spolecnosti Novartis prevzal od X
Kupujiciho na jeho Zadost stinici kontejner Aktivniho radiofarmaka bez
jakéhokoli poplatku a soucasné bez jakékoliv finanéni nahrady pro

Kupuijiciho.
VL.
Farmakovigilance
Novartis | Kupujici
Povinnost bezlplatné oznamit, vsouladu se zdkonnou povinnosti X
stanovenou § 93b ZOL, Statnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv nebo
souCasné i  spoleCnosti  Novartis e-mailem na  adresu

safety.cz@novartis.com nebo telefonicky na cislo +420 225 775 111
veskerd podezieni na zavainy nebo neocekavany nezddouci ucinek
tykajici se Pripravku, o kterych se Kupujici dozvédél v souvislosti se svoji
¢innosti, a to nejpozdéji do 24 hodin od ziskani takové védomosti (v
pfipadé dnl pracovniho volna a svatk( nasledujici pracovni den).
DodrZovanim zakonné povinnosti uvedené v predchozi vété se rozumi
to, Ze vsouladu stouto povinnosti stanovenou v § 93b ZOL budou
postupovat pracovnici Kupujiciho. Spolec¢nost Novartis mze zmeénit
kontaktni Udaje uvedené vyse pisemnym informovanim Kupujiciho o
provedeni takové zmény.

VIL.
Trvani Smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to pro kazdy Pfipravek samostatné do doby uzavieni
nové Smlouvy o jiSténi pro takovy Pfipravek.

Kterakoliv Strana je opravnéna tuto Smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi i bez udani divodu.
Pokud je pisemna vypovéd dorucena druhé Strané, zanikne ucinnost této Smlouvy uplynutim
IhGty 3 mésicl od doruceni vypovédi. Tato lhlta bézi od prvniho dne kalendainiho mésice
nasledujiciho po mésici, ve kterém byla pisemna vypovéd dorucena.

Strany soubhlasi, Ze jestlize dojde z jakéhokoliv divodu k zaniku této Smlouvy, aniz by byla
nahrazena jinou smlouvou obdobného obsahu, je spolecnost Novartis bez dalSiho s poukazem
na tuto skutecnost oprdvnéna odepfit dodani Pfipravku Kupujicimu, bez ohledu na to, z jakého
pravniho divodu takova povinnost dodat Pfipravek vznikla. Novartis neni a nebude povinen
nahradit jakoukoliv Skodu nebo jinou Ujmu, ktera by odeprenim dodani Pripravku podle tohoto
ustanoveni mohla Kupujicimu nebo jakékoliv tfeti osobé vzniknout.
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Pro odstranéni jakychkoliv pochybnosti Strany souhlasné prohlasuji, Zze v pfipadé, Zze dojde
k zdniku pripadné Radmcové smlouvy, nema takovd skuteénost zZadny dopad na ucinnost a
zavaznost této Smlouvy.

VIil.
Zavérecné ustanoveni

Tuto Smlouvu Ize ménit vyhradné prostfednictvim pisemnych dodatkd podepsanych zastupci
obou Stran. Strany si nepreji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla jakakoliv
prava a povinnosti Stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi Stranami Ci
zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze
je ve Smlouvé vyslovné sjednano jinak.

Veskeré otazky tykajici se cen a plateb a jinych obchodnich podminek dodavek Ptipravku budou
pfipadné upraveny v Rdmcové smlouvé.

Strany se dohodly, Ze podstatna zména okolnosti, za nichZ byla tato Smlouva uzaviena, nezaklada
pravo zadné ze Stran domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu §1765 obcanského
zakoniku.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, kazda Strana obdrZi jeden podepsany vytisk.

Kupujici neni opravnén sva prava a povinnosti z této Smlouvy postoupit na treti osobu bez
pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Novartis. Kupujici je povinen vykonavat prava z
této smlouvy a plnit povinnosti z této Smlouvy vyhradné osobné, ledaze s jinym postupem vyslovi
Novartis predem souhlas. V takovém pfipadé plati, Ze Kupujici sou¢asné odpovida za splnéni této
Smlouvy jako by ji pInil sdm a soucasné je povinen nahradit spolecnosti Novartis veskeré naklady
Ci Skody, které spolecnosti Novartis vzniknou v souvislosti s tim, Ze za Kupujiciho vykonava prava
nebo plni povinnosti z této Smlouvy treti osoba. Novartis ma prdvo splnit zavazky z této Smlouvy
prostfednictvim tfeti osoby.

Tato Smlouva je platnd a Gcinnd dnem podpisu posledni smluvni Stranou.

V souvislosti s aplikaci zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkéach ucinnosti nékterych
smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpis(, dale jen ,,zdkon o registru smluv”, a za predpokladu, Ze podle zdkona o registru smluv
bude povinné tuto Smlouvu publikovat, se Strany dohodly nasledujicim zplsobem:

a. Strany pokladaji informace obsazené v této Smlouvé mezi znaky [OT] a [/OT] za obchodni
tajemstvi obou Stran nebo jen nékteré z nich;

b. Strany souhlasi, Ze v souladu s ustanovenim §5 odst. 2 zdkona o registru smluv zasle
spravci registru smluv elektronicky obraz této Smlouvy a metadata vyZadovand zakonem
o registru smluv Novartis, a to aZ poté, co (i) v elektronickém obrazu této Smlouvy
zneditelni data uvedena v pism. a. v souladu s ustanovenim §5 odst. 8 a vSechny osobni
Udaje a prislusna metadata pripadné oznaci jako metadata vyloucend z uverejnéni resp. je
nezverejni podle ustanoveni §5 odst. 5 a 6 zakona o registru smluv; a (ii) Kupujici bez
zbytecného odkladu pisemné predem odsouhlasi text a format dat uréenych k publikaci
registru smluv. Novartis soucasné uvede v metadatech zdznamu v registru smluv
identifikaci datové schranky Kupujiciho.

c. Novartis splni povinnost uvedenou v pism. b. ve lhité 14 dni od uzavieni Smlouvy a
neprodlené preda druhé Strané potvrzeni sprdvce registru podle §5 odst. 4 zdkona o
registru smluv.

d. Vpripadé nesplnéni povinnosti podle pism. b. a c. ve |h(tach tam stanovenych je
oprdvnéna predat elektronicky obraz Smlouvy a metadata po znecitelnéni a oznaceni
metadat jako vylouc¢enych z uverejnéni podle pism. b. druha Strana tak, aby Smlouva byla
poskytnuta spravci registru smluv ve Ihité uvedené v §5 odst. 2 zakona o registru smluv.

8. Strany prohlasuji, Ze si znéni Smlouvy precetly pred jejim podpisem, Ze byla uzaviena po

vzajemném projednani dle jejich svobodné vile a s jejim obsahem bezvyhradné souhlasi a na
dlikaz toho pfipojuji podpisy svych opravnénych zastupcu.
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V Praze dne 19.7.2025 V Plzni dne 23.7.2025

Novartis s.r.o. Fakultni nemocnice Plzen

Mgr. Pavel Kral, doc. MUDr. Véclav Siméanek, Ph.D., feditel
Country Quality Head,

na zdkladé pisemného povéreni

Jako QA Responsible Person potvrzuji, Ze
jsem byl(a) s obsahem této smlouvy
seznamen(a)

Fakultni nemocnice Plzen
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