Dodatek €. 1 ke smlouvé o jisténi jakosti

1. Novartis s.r.o.

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

ICO: 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

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

(dale jen ,,Novartis“ nebo ,,spolecnost Novartis“)

2. Masaryklv onkologicky ustav

Sidlo: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

1CO: 00209805

DIC: CZ00209805

Bankovn spojen: I

(dale jen ,Kupujici“)

spolec¢né také jen ,Strany”

se dohodly takto:

Preambule

1. Strany prohlasuji, Ze dne 24. 11. 2021 mezi sebou uzavfely smlouvu o jisténi jakosti, jejimz
pfedmétem je zajistit zfetelnou délbu povinnosti vyplyvajicich z platného prava, které upravuje
nakladani s lécivymi pripravky, predevsim ze zdkona ¢&. 378/2007 Sh., ve znéni pozdéjsich
predpisl, o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |écivech), dale jen ,ZOL“, a jeho
provadécich predpisd upravujicich spravnou vyrobni praxi a spravnou distribuéni praxi, tedy
zejm. vyhlasku ¢. 229/2008 Sh., ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,Smlouva“).

2. Timto mezi sebou Strany uzaviraji tento dodatek ¢. 1 ke Smlouvé (dale jen ,,Dodatek”), kterym
se Smlouva v uvedeném rozsahu méni a dopliiuje, a to zejména ve vztahu k Upravé podminek
jisténi jakosti pfi dodavani Aktivnich radiofarmak a Kit0, jak jsou definovany nize. Strany se
soucasné dohodly, Ze nadale neni potfeba, aby Smlouva byla uzaviena dvojjazyéné, a proto
sjednavaji, Ze nadale mezi nimi Smlouva plati pouze v podobé Ceské jazykové verze, se zménami
sjednanymi v tomto Dodatku.

3. Ucelem tohoto Dodatku je zejména ve vztahu k doddvkam Ptipravki (jak jsou definovany dale)
zajistit zfetelnou délbu povinnosti vyplyvajicich z aplikovaného prava, které upravuje nakladani
s lécivymi pripravky, predevsim ze ZOL a jeho provadécich predpist upravujicich spravnou
vyrobni praxi a spravnou distribucni praxi, tedy zejm. vyhlasky €. 229/2008 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisl, a dale pravnich predpisd upravujicich specifické povinnosti tykajici se
nakladani s Aktivnimi radiofarmaky, tj. zakona €. 263/2016 Sb., atomového zakona, ve znéni
pozdéjsich predpisli (dale jen ,,AtomZ“) a provadécich pravnich predpisu.

4. Pojmy pouzivané vtomto Dodatku, které v ném nejsou samostatné definovany, maji stejny
vyznam jako ve Smlouvé.

5. Sohledem navysSe uvedené se Strany dohodly tak, Ze se Smlouva méni takto:

1. V Preambuli se odst. 3 zrusuje a nahrazuje nasledujicim znénim:
»,ZboZim se pro ucely této Smlouvy rozumi jakékoliv humadnni lécivé pripravky, doplriky stravy,
potraviny pro zvldstni Iékarské tcely nebo zdravotnické prostredky, které doddva nebo kterymi
obchoduje na ceském trhu Novartis ke dni podpisu této Smlouvy nebo v budoucnu za jejiho
trvdni, vyslovné vcetné Pripravkd, jak jsou ddle definovdny.“

2. V Preambuli se za odst. 3 vklada novy odst. 4, ktery zni:
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,LécCivy pripravek, ktery obsahuje 1 nebo vice radioaktivnich izotop( vclenénych pro lékarsky ucel,
(ddle také jen ,Aktivni radiofarmakum®) pfedstavuje radiofarmakum ve smyslu § 2 odst. 2 pism.

h) ZOL. Obecné zdvazné pravni predpisy, ale i samotné vlastnosti Aktivniho radiofarmaka kladou
zvldstni ndroky na zachdzeni s Aktivnim radiofarmakem a na souvisejici procesy. Vzhledem
ke specifickym poZadavkim na distribuci, skladovdni a logistiku tykajici se Aktivniho
radiofarmaka je Aktivni radiofarmakum doddvdno primo z vyrobniho mista v Evropské Unii
do lékarny Kupujiciho, a to na zdkladé distribucniho povoleni spolecnosti Novartis”.

3. V Preambuli se za odst. 3 vklada novy odst. 5, ktery zni:
»,LéCivy pfipravek, ktery je urcen k rekonstituci nebo spojeni s radionuklidem do konecného
radiofarmaka, a to obvykle pred jeho poddnim (ddle také jen ,Kit“) predstavuje kit pro
radiofarmakum ve smyslu § 2 odst. 2 pism. j) ZOL. Z praktickych divodi Strany sjedndvaji
bude doddvdn zpravidla ze skladu Proddvajiciho do Iékdrny Kupujiciho, a to na zdkladé
distribucniho povoleni spolec¢nosti Novartis.”

4. V Preambuli se za odst. 3 vklada novy odst. 6, ktery zni:
L»Aktivni radiofarmaka a Kity jsou ddle spole¢né oznacovdny jako , Pripravky“."

5. V Preambuli se dosavadni odst. 4 oznacuje jako odst. 7 a zni:
,Strany se dohodly, Ze pokud z jakéhokoliv prdavniho divodu bude Kupujicimu doddno ZboZzi
spolecnosti Novartis nebo komisionafem spolecnosti Novartis, bude se na prdva a povinnosti
Stran této Smlouvy aplikovat tato Smlouva, ledaZe jiny prdvni divod bude konkrétni nebo
vSechna ustanoveni této Smlouvy vyslovné vylucovat.
Pokud vsak je, nebo bude za trvdni této Smlouvy mezi Stranami nebo mezi Kupujicim a osobou
jednajici jako komisiondl Novartis uzaviena smlouva na zdkladé postupu vyplyvajiciho
z platného zdkona ¢. 134/2016 Sh., o zaddvadni verejnych zakdzek, ve znéni pozdeéjsich predpisti
nebo zdkona jej nahrazujiciho, jejimz predmétem budou doddvky jakéhokoliv ZboZi (ddle jen
»Smlouva VZ“), sjednaji Strany ve Smlouvé VZ pravidla prednosti mezi touto Smlouvou
a Smlouvou VZ. Nebudou-li takovd pravidla sjedndna, md Smlouva VZ prednost pred touto
Smlouvou jakoZ i jakoukoliv smlouvou podle odst. 1 Preambule.

6. V¢lanku l. se za odst. 2 vkladaji nové odst. 3, 4 a 5 které zni:

Novartis Kupujici

3. Je-li Pripravkem (také) jakékoliv Aktivni radiofarmakum, povinnost X
byt drZitelem oprdvnéni k poskytovdni zdravotnich sluzeb — obor
nukledrni mediciny, povinnost udrZovat toto oprdvnéni v platnosti
a ucinnosti po celou dobu trvani této Smlouvy, povinnost ozndmit
spolecnosti Novartis, pokud toto oprdvnéni zanikne ¢i pozbude
platnost nebo bude pozastaveno z jakéhokoliv diivodu predem, pokud
to bude zndmo, nebo neprodlené poté, nejpozdéji do dvou (2)
pracovnich dnd, co se o zdniku platnosti nebo pozastaveni oprdavnéni
dozvi. Soucdsti ozndmeni ucinéného predem bude také informace
o predpoklddaném terminu zdniku platnosti nebo pozastaveni
oprdvnéni. Povinnost ozndmit spolecnosti Novartis neprodlené
obnoveni platnosti oprdvnéni.

4. Je-li Pripravkem (také) jakykoliv Kit, povinnost byt drZitelem X
opravnéni k poskytovdni zdravotnich sluzeb — pracovisté nukledrni
mediciny, povinnost udrZovat toto oprdvnéni v platnosti a ucinnosti
po celou dobu trvdni této Smlouvy, povinnost ozndmit spolecnosti
Novartis, pokud toto oprdvnéni zanikne Ci pozbude platnost nebo
bude pozastaveno z jakéhokoliv duvodu predem, pokud to bude
zndmo, nebo neprodlené poté, nejpozdéji do dvou (2) pracovnich dnd,
co se o zdniku platnosti nebo pozastaveni oprdvnéni dozvi. Soucdsti
ozndmeni ucinéného predem bude také informace o predpoklddaném

Strana2z6 RLT Quality Agreement — Healthcare Institution
Adapted from QAA Template issued 06 March 2025



terminu zdniku platnosti nebo pozastaveni oprdvnéni. Povinnost
ozndmit spolec¢nosti Novartis neprodlené obnoveni platnosti
oprdvneéni.

5. Je-li Pripravkem (také) jakékoliv Aktivni radiofarmakum, povinnost
byt drZitelem povoleni Stdtniho uradu pro jadernou bezpecnost
k nakladdni se zdrojem ionizujiciho zdreni ve smyslu § 9 odst. 2 pism.
f) AtomZ v rozsahu potrebném pro pinéni této smlouvy, povinnost
udrZovat toto povoleni v platnosti a ucinnosti po celou dobu trvani
této Smlouvy, povinnost ozndmit druhé Strané, pokud toto povoleni
zanikne Ci pozbude platnost nebo bude pozastaveno z jakéhokoliv
duvodu predem, pokud to bude zndmo, nebo neprodlené poté,
nejpozdéji do dvou (2) pracovnich dnd, co se o zdniku platnosti nebo
pozastaveni povoleni dozvi. Soucdsti ozndmeni ucinéného predem
bude také informace o predpoklddaném terminu zdniku platnosti
nebo pozastaveni povoleni. Povinnost ozndmit druhé Strané
neprodlené obnoveni platnosti povoleni.

7. Vlanku ll. se odst. 5 zruSuje a nahrazuje nasledujicim znénim:

Novartis

Kupujici

5. Povinnost prevzit fddné dodané ZboZi spolecnosti Novartis
od komisiondre nebo primo od spole¢nosti Novartis i v pfipadé,
Ze nebylo doddno v celém objednaném rozsahu.

X

8. V ¢lanku lll. se odst. 1 zrusSuje a nahrazuje nasledujicim znénim:

Novartis

Kupujici

1. Povinnost dodat ZboZi v souladu s platnym prdvem, zejména ZOL,
vyhldskou & 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv, pro Aktivni
radiofarmakum AtomZ a u ZboZi, které je registrované, také v souladu
s rozhodnutim o registraci takového ZboZi. Doddvky ZboZi jsou
zajistovdany spolecnosti Novartis nebo komisiondfem spolecnosti
Novartis.

X

9. V lanku V. se vkladaji nové odst. 1 aZz 9 a dosavadni odstavce se oznacuji jako odst.

Odstavce 1 aZz 9 zni:

10 aZ 15.

Novartis

Kupujici

1. Povinnost prevzit Pfipravek dodany spolecnosti Novartis, ledazZe
na zdkladé této Smlouvy, smlouvy podle odst. 1 Preambule nebo
Smlouvy VZ (bude-li mezi Stranami uzaviena) bude mozZné jeho
prevzeti odmitnout.

X

2. Povinnost zajistit pfevzeti Pfipravku osobné v Iékdrné Kupujiciho
v pracovni dobé Iékdrny Kupujiciho, kterd je 6:00 — 15:30 v pracovni
dny.

3. Povinnost predat Pripravek osobné v lékdrné Kupujiciho v pracovni
dobé sdélené spolec¢nosti Novartis.

4. Povinnost predat spolu Pripravkem dodaci list a ve vztahu k Aktivnimu
radiofarmaku, je-li alespon jedno (také) Pripravkem, privodni list
otevieného radionuklidového zdroje.

5. Povinnost poskytnout doklad o propusténi Aktivniho radiofarmaka
k podani.

6. Povinnost prohlédnout ZboZi s odbornou péci spolu s prevzetim ZboZi
prostrednictvim kvalifikovaného a vyskoleného persondlu Kupujiciho
odpovédného za kontrolu neporusenosti SarZe ZboZzi pfi prepravé.
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7. Povinnost Pripravek podat pacientovi aZ po dokonceni vstupni kontroly
Pripravku ze strany Kupujiciho, zahrnujici kontrolu souvisejici
dokumentace a vyhodnoceni pfipadnych odchylek pfi preprave.

Povinnost potvrdit pfeddni Pripravku potvrzenim dodaciho listu
a pruvodniho listu otevieného radionuklidového zdroje a jeho
dorucenim spolecnosti Novartis na adresu
radiopharma.cz@novartis.com, nejpozdéji do 3 pracovnich dni
od predani Pripravku.

Povinnost sezndmit se s poZadavky na manipulaci, skladovadni,
uchovdvdni a pouzivani Zbozi a dodrZovat je tak, aby byla zachovdna
jeho kvalita. Povinnost zajistit podminky skladovdni (v pripadé
Aktivnich radiofarmak uchovdvdni) ZboZi aZ do okamZiku poddni
ZboZi pacientovi nebo jeho vyddni pacientovi.

10. VEl. IV. se odst. 10 (ptvodni odst. 1) zrusuje a nasledujici odstavce se oznacuji jako odst. 10 az

14.

11. V¢l IV. se odst. 10 (pUvodni odst. 2) zrusuje a nahrazuje nasledujicim znénim:

Novartis

Kupujici

10. Povinnost informovat spolecnost Novartis (v pripadé doddvek
provedenych jejim komisiondfem, prostrednictvim komisiondre) o
veskerych vaddch ZboZi zjisténych pri prohlidce i vaddch, které nebylo
mozZné Zzjistit pri vynaloZeni odborné péce pfi prohlidce ZboZi
prostfednictvim reklamacniho protokolu obsahujiciho specifikaci
vadného ZboZi, poctu vadnych baleni, Cisla SarZe a druhu vady
neprodlené, nejpozdéji do 24 hodin od zjisténi této skutecnosti
(v pfipadé dnii pracovniho volna a svdtki ndsledujici pracovni den). V
pfipadeé zjisténi zavady v jakosti povinnost informovat soucasné také
spolecnost Novartis e-mailem na adrese:
reklamace.novartis@novartis.com.

12. V¢l IV. se odst. 14 (pUvodni odst. 6) zruSuje a nahrazuje nasledujicim znénim:

Novartis

Kupujici

14. Povinnost vrdtit reklamované ZboZi, s vyjimkou Aktivniho
radiofarmaka a aktivovaného Kitu spolecnosti Novartis pfi nejblizsi
doddvce, pokud byla reklamace spole¢nosti Novartis akceptovdna
a ledaZe se Strany nedohodnou jinak, pricemZ u doddvky provedené
prostiednictvim  komisiondfe bude toto vrdceni provedeno
prostiednictvim komisiondre.

X

13. V ¢lanku V. se vkladaji nové odst. 1 aZ 8 a dosavadni odstavce se oznacuji jako odst

Odstavce 1 azZ 8 zni:

.9az12.

Novartis

Kupujici

1. Povinnost v pfipadé stahovdni ZboZi z trhu neprodlené o této
skutecnosti informovat Kupujiciho, a to pisemné na niZe uvedené
odpovédné kontakty:

I
I ©ivadné nadalsi kontakty, které budou

kupujicim spolecnosti Novartis pisemné ozndmeny.

X

2. Povinnost neprodlené prijmout vhodnd a okamZitd opatreni k umisténi
ZboZi do karantény aZ do konecného vyjasnéni stahovdni a dalSich
pokyn(i ze strany spolec¢nosti Novartis.

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

4. V pfipadé staZeni ZboZi z trhu povinnost spolupracovat se spole¢nosti
Novartis, povinnost pfijmout vhodnd opatreni vcetné provedeni
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likvidace ZboZi podle poZadavku spolecnosti Novartis, poskytnout
veskerou potfebnou soucinnost k fadnému staZeni ZboZzi, jehoZ se
staZeni tyka.

5. Po doddni Pripravku Kupujicimu nelze aktivovany Kit fyzicky vradtit X
spolecnosti Novartis. V pfipadé, Ze nedojde k poddni Aktivniho
radiofarmaka nebo aktivovaného Kitu z divodu vady pacientovi a
Aktivni radiofarmakum nebo aktivovany Kit bude urcen k likvidaci,
povinnost prevést vlastnické prdavo k nému spolecnosti Novartis.

6. V pripadé, Ze je Aktivni radiofarmakum divodu vady urceno k likvidaci, X
nebo je stahovdno z trhu, povinnost Novartis prevzit jej zpét. Strany
se mohou v konkrétnim pfipadé domluvit tak, Ze jej Novartis nebude
prebirat zpét a bude provedena jeho likvidace u Kupujiciho.

7. Na pokyn spolecnosti Novartis provedeni likvidace aktivovaného Kitu v X
souladu s obecné zdvaznymi predpisy, které upravuji povinnosti pfi
likvidaci radiofarmak a doloZeni spolecnosti Novartis provedeni
likvidace pisemnym potvrzenim osoby, kterd likvidaci provadéla. V
pfipadé, Ze Kupujici bude provadét likvidaci aktivovaného Kitu
prostfednictvim jiného subjektu, povinnost pisemnou smlouvou
zajistit, Ze dany subjekt provddi likvidaci aktivovaného Kitu v souladu
s obecné zdvaznymi predpisy, které upravuji povinnosti pfi likvidaci
radiofarmak a povinnost pisemné ozndmit totoZnost daného subjektu
spolecnosti Novartis, a to pfed provedenim likvidace. Strany se mohou
v konkrétnim pripadé domluvit tak, Ze Novartis podle tohoto
ustanoveni provede likvidaci také Aktivniho radiofarmaka.

8. Povinnost zajistit, aby prepravce spolecnosti Novartis prevzal od X
Kupujiciho na jeho Zddost stinici kontejner Aktivniho radiofarmaka bez
jakéhokoli poplatku a soucasné bez jakékoliv financni ndhrady
pro Kupujiciho.

14. V ¢lanku V. se odst. 12 (pGvodni odst. 4) zrusuje.

15. V ¢lanku VI. se odst. 1 zruSuje a nahrazuje nasledujicim znénim:

Novartis | Kupujici

1. Povinnost bezuplatné ozndmit, v souladu se zdkonnou povinnosti X
stanovenou § 93b ZOL, Statnimu ustavu pro kontrolu Ié¢iv nebo soucasné
i spoleénosti Novartis e-mailem na adresu safety.cz@novartis.com nebo
telefonicky na Cislo +420 225 775 111 veskerd podezieni na zdvazny nebo
neocekdvany neZddouci ucinek tykajici se PFipravku, o kterych se Kupujici
dozvédél v souvislosti se svoji ¢innosti, a to nejpozdéji do 24 hodin od
ziskani takové védomosti (v pfipadé dni pracovniho volna a svdtki
ndsledujici pracovni den). DodrZovdnim zdkonné povinnosti uvedené v
predchozi véte se rozumi to, Ze v souladu s touto povinnosti stanovenou
v § 93b ZOL budou postupovat pracovnici Kupujiciho. Spole¢nost Novartis
miZe zmeénit kontaktni udaje uvedené vysSe pisemnym informovdnim
Kupujiciho o provedeni takové zmény.

Il.
Zavérecné ustanoveni

1. Ustanoveni Smlouvy Dodatkem nedotcenad zUstavaji nadale v pIné platnosti.

2. Strany se dohodly, Ze podstatnd zména okolnosti, za nichZz byl Dodatek uzavieny, nezaklada
pravo zadné ze Stran domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu §1765 obcanského
zakoniku.
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Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, kazda Strana obdrzi jeden podepsany vytisk. Je-li
Dodatek podepisovan elektronicky, kazda ze stran obdrzi jeho shodné, elektronicky podepsané
vyhotoveni.

Dodatek je platny a uc¢inny dnem podpisu posledni smluvni Stranou.

Smluvni Strany prohlasuji, Ze si znéni Dodatku precetly ptred jejim podpisem, Ze byl uzavien
po vzajemném projednani dle jejich svobodné vile a s jejim obsahem bezvyhradné souhlasi
a na dikaz toho pfipojuji podpisy svych opravnénych zastupc.

V Praze dne 6.8.2025 V Brné dne 29.7.2025

Novartis s.r.o. Masarykuiv onkologicky ustav
Mgr. Pavel Kral, prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.
Country Quality Head, reditel

na zakladé pisemného povéreni

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

V Brné dne 29.7.2025
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