Smlouva o jisténi jakosti p¥i dodavkach radiofarmak

1. Novartis s.r.o.

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

IC: 6457 59 77

DIC: CZ 645759 77

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

(ddle jen ,Novartis” nebo ,spole¢nost Novartis”)

2,

Fakultni nemocnice v Motole

se sidlem V Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5

I€: 00064203

DIC: CZ00064203

Statni ptispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR rozhodnutim ministra
zdravotnictvi ze dne 25. listopadu 1990 ¢.j. OP-054-25.11.90.

(ddle jen ,Kupujici“)

spolecné také jen ,Strany”.

uzavrely dédle uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
ob¢anského zdkoniku v platném znéni (déle jen ,Obcansky zakonik”) tuto smlouvu (déle jen
,Smlouva“)

1.

Lé&ivy pripravek/Lécivé pripravky:

a. LUTATHERA 370MBQ/ML INF SOL 1X(20,5-25ML), k6d SUKL: 0222514
b. PLUVICTO 1000MBQ/ML INJ/INF SOL 1, kéd SUKL: 0271499

(ddle také jen , Aktivni radiofarmakum®) pfedstavuje radiofarmakum ve smyslu § 2 odst. 2 pism.
h) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,ZOL"), tedy lécCivy pripravek, ktery obsahuje 1 nebo vice
radioaktivnich izotopl vélenénych pro lékafsky Glel. Obecné zévazné pravni predpisy, ale i
samotné vlastnosti Aktivniho radiofarmaka kladou zvlastni naroky na zachazeni s Aktivnim
radiofarmakem a na souvisejici procesy. Vzhledem ke specifickym poZadavkaim na distribuci,
skladovani a logistiku tykajici se Aktivniho radiofarmaka je Aktivni radiofarmakum dodavéano
pfimo z vyrobniho mista v Evropské unii na pracovisté nuklearni mediciny Kupujiciho, a to na
zékladé distribu¢niho povoleni spole¢nosti Novartis.

Aktivni radiofarmaka jsou ddle oznacovana jako , PFipravky”.

Uelem této Smlouvy je zajistit zfetelnou délbu povinnosti vyplyvajicich z aplikovaného préva,
které upravuje nakladéni s léCivymi pfipravky, pfedeviim ze ZOL a jeho provadécich predpist
upravujicich spravnou vyrobni praxi a spravnou distribu¢ni praxi, tedy zejm. vyhlasku
¢. 229/2008 Sh., ve znéni pozdéjsich predpish, a déle pravnich predpisG upravujicich specifické
povinnosti tykajici se nakladani s Aktivnimi radiofarmaky, tj. zakona ¢. 263/2016 Sb., atomového
zédkona, ve znéni pozdéjsich predpisti (déle jen ,,AtomZ“) a provadécich pravnich predpist.

Tato Smlouva popisuje zejména proces kontroly Pfipravk(l pfi prevzeti a manipulace
s Pfipravkem s cilem zajistit jejich kvalitu pred podanim pacientovi. Ddle tato Smlouva upravuje
nékteré postupy pfi uplatnéni prav z vadného pInéni, stahovdni Pfipravk( z trhu a nakladani
s nevyuzitymi Pripravky.
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YSMS_L 2 pism. e) ZOL.

o Smlouvu uzavira a Pripravek odebird jako provozovatel pracovisté nukledrni

ve sm

L.
Odpovidajici povoleni

Novartis

—povinnost byt drZitelem povoleni k distribuci lééivych pripravk( (véetné
pipravkd ve smyslu této Smlouvy), povinnost udrZovat toto povoleni
v platnosti @ aginnosti po celou dobu trvéni této Smiouvy, povinnost
oznamit druhé Strané, pokud toto povoleni zanikne ¢i pozbude platnost
nebo bude pozastaveno z jakéhokoliv divodu predem, pokud to bude
snamo, nebo neprodiené poté, nejpozdéji do dvou (2) pracovnich dn(,
co se o zaniku platnosti nebo pozastaveni povoleni dozvi. Soucasti
oznameni u¢inéného predem bude také informace o predpoklddaném
terminu zaniku platnosti nebo pozastaveni povoleni. Povinnost oznamit
druhé Strané neprodlené obnoveni platnosti povoleni.

X

Kupujici

2. Povinnost byt drZitelem opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb —
obor nukledrni mediciny a mit pracovisté nuklearni mediciny, povinnost
udrfovat toto opravnéni v platnosti a G¢innosti po celou dobu trvéni této
Smlouvy, povinnost oznamit spole¢nosti Novartis, pokud toto opravnéni
zanikne & pozbude platnost nebo bude pozastaveno z jakéhokoliv
divodu predem, pokud to bude zndmo, nebo neprodiené poté,
nejpozdéji do dvou (2) pracovnich dndi, co se o zaniku platnosti nebo
pozastaveni opravnéni dozvi. Soucasti ozndmeni ucinéného predem
bude také informace o pfedpoklddaném terminu zaniku platnosti nebo
pozastaveni opravnéni. Povinnost oznamit spolecnosti Novartis
neprodlené obnoveni platnosti opravnéni.

3. Povinnost byt drZitelem povoleni Stitniho Gfadu pro jadernou
bezpecnost k nakladani se zdrojem ionizujiciho zéfeni ve smyslu § 9 odst.
2 pism. f) AtomZ vrozsahu potfebném pro pinéni této smlouvy,
povinnost udrfovat toto povoleni v platnosti a ucinnosti po celou dobu
trvani této Smlouvy, povinnost oznamit druhé Strané, pokud toto
povoleni zanikne & pozbude platnost nebo bude pozastaveno
z jakéhokoliv dGivodu pfedem, pokud to bude znamo, nebo neprodlené
poté, nejpozdéji do dvou (2) pracovnich dn, co se o zaniku platnosti
nebo pozastaveni povoleni dozvi. Soucasti oznédmeni ucinéného predem
bude také informace o predpokladaném terminu zaniku platnosti nebo
pozastaveni povoleni. Povinnost ozndmit druhé Strané neprodiené
obnoveni platnosti povoleni.

.
Nebezpeéi Skody na PFipravku

Novartis

Kupujici

1. Vlastnické pravo k Pfipravku do prevzeti Pripravku.

X

2. Vlastnické pravo k Pripravku od prevzeti Pripravku
3. Nebezpeti vzniku $kody na PFipravku do okamZiku pfevzeti Pfipravku
Kupujicim

X

4. Nebezpedi vzniku 3kody na Pfipravku od okamzZiku pfevzeti Piipravku
Kupujicim

5. Povinnost prevzit fadné dodany Pfipravek spolecnosti Novartis i
v pfipadé, 7e nebylo dodéno vcelém objednaném rozsahu, jestlize
dodané mnostvi odpovidd mnozstvi potfebnému pro podani pacientovi.
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{ dotéeno pravo Kupujiciho odmitnout dodani Pfipravku

~ nen
lr"nozstw které nedostacuje pro podani Pripravku pacientovi.
m
.
Jakost Pripravku

Novartis

Kupujici

povfr_most dodat Pripravek v souladu s platnym pravem, zejména ZOL,
vyhléskou C. 229/2008 Sb., o spravné distribuéni praxi, pro Aktivni
radiofarmakum AtomZ a v souladu s rozhodnutim o registraci Pfipravku.

X

povinnost zajistit, Ze Pripravek v okamziku prechodu nebezpedi vzniku
tkody na Pfipravku na Kupujiciho dle CI. Il. odst. 3 a 4 je v jakosti
odpovidajici pfislusnym piedpisim Ceské republiky, a to vietng
pozadavk( na jeho uchovavani, skladovani a prepravu.

Povinnost seznamit se s podminkami pro uchovavani Pfipravku
dodavaného spole¢nosti Novartis a dodrZovat je.

Povinnost nevystavit Pripravek dodany spolecnosti Novartis pfi
uchovavani a manipulaci takovym vlivim, které by Pfipravek poskodily a
znehodnotily, napf. nadmérnym vysokym ¢i nizkym teplotam, vihkosti
apod. a pecovat o Pripravek tak, aby byly zachovany jeho vlastnosti a aby
nedoslo k poskozeni jména Novartis a jeho koncernu a jejich ochrannych
znamexk.

v.
Dodani
Prohlidka Pripravku, reklamace vad

Novartis

Kupujici

Povinnost prevzit Pripravek dodany spolecnosti Novartis, ledaZe na
zakladé této Smlouvy bude moZné jeho pfevzeti odmitnout.

Dohodnou-li se tak vyslovné Strany, povinnost zajistit prevzeti Pfipravku
osobné& na pracovisti nuklearni mediciny Kupujiciho v pracovni dobé
Kupujiciho. V takovém pfipadé dojde k prevzeti Pfipravku Kupujicim
okamiikem podpisu dodaciho listu osobou k tomu opravnénou na
strané Kupujici.

X

Povinnost zajistit moZnost uloZeni Pfipravku pro Kupujiciho v misté
ktomu Kupujicim 2vIast ureném, zabezpefeném proti vstupu
jakychkoliv tfetich osob, proti nedovolené manipulaci Pripravkem a
spliujicim podminky uchovavéni Pfipravku, ve kterém muZe byt
P¥ipravek uloZen Proddvajicim pro Kupujiciho tak, aby nemohlo dojit
k zaméné s jinymi pfipravky, a to nejdéle do obvyklého ¢asu nastupu do
prace zaméstnancl Kupujiciho v nasledujicim dni. Povinnost zajistit, Ze
takové zvlast uréené misto bude monitorovano kamerou zabirajici vstup
do prostor, kam jsou uklddany Pfipravky tak, aby bylo moZné zjistit, Ze
do takového zvlast uréeného mista nevstupuji neopravnéné osoby, a Ze
takovd kamera bude uchovavat zaznam nejméné po dobu 7 dni od
uloZeni Pfipravku v takovém misté. Povinnost poskytnout spolecnosti

Novartis soucinnost v pfipadé, Ze vyvstanou pochybnosti o naklddani

s Piipravkem pfi jeho uloZeni nebo poté, do prevzeti Pfipravku podie
této Smlouvy.
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TR R R, -
Dohodnou'” se tak vyslovné Strany, povinnost predat Pfipravek osobné

na pracovisti nukledrni mediciny Kupujiciho v pracovni dobé Kupujiciho.

Nebude-li existovat jind dohoda Stran, uloZit Pfipravek v misté k tomu

Kupujicim 2zviast urceném, zabezpe¢eném proti vstupu jakychkoliv

tfetich osob, proti nedovolené manipulaci Pfipravkem a splriujicim

podminky uchovavani Pfipravku, ve kterém muaze byt Pfipravek uloZen

pro Kupujiciho oddélené od jinych IéCivych pfipravku, a to nejdéle do

prevzeti Pfipravku podle tohoto ustanoveni. V takovém pfipadé dojde

k prevzeti Pfipravku Kupujicim nejdFivéjsim z nasledujicich okamzik

a) okamzikem podpisu dodaciho listu osobou k tomu opravnénou na
strané Kupujiciho, nebo

b) doslo-li k uloZeni Pfipravku vtakovém misté v pracovni dobé
pracoviété nukledrni mediciny Kupujiciho, uplynutim jedné hodiny
od uloZeni Pfipravku v takovém mist& nebo

c) doslo-li k uloZeni Pfipravku v takovém misté mimo pracovni dobu
pracovité nukledrni mediciny Kupujiciho, uplynutim osmé hodiny
ranni nejdFive nasledujici po uloZeni Pfipravku.

Pracovni dobou pracovisté nuklearni mediciny Kupujiciho se pro Gcely
tohoto odstavce a odst. 2 tohoto ¢lanku Smlouvy rozumi doba od 06:00
hod. do 14.30 hod. v pracovni dny.

Povinnost umoZnit spoleénosti Novartis zachytit elektronicky uloZeni
P¥ipravku pro Kupujiciho v misté k tomu Kupujicim zvla$t uréeném podle
predchozich bodu. =

Pravo zachytit elektronicky ulozeni Pfipravku pro Kupujiciho v misté
k tomu Kupujicim zvla$t uréeném podle predchozich bodd, zaloZit pro
aéely spole¢nosti Novartis elektronicky doklad (fotodokumentaci) o
takovém uloZeni.

Povinnost predat spolu s Pfipravkem (pfipadné uloZit spolu
s Pripravkem) dodaci list a pravodni list otevieného radionuklidového
zdroje.

Povinnost poskytnout doklad o propu§téﬁi Pfipravku k podani.

10.

Povinnost prohlédnout Pfipravek sodbornou péci bez zbytecného
odkladu po prevzeti Pfipravku prostiednictvim kvalifikovaného a
vyskoleného persondlu  Kupujiciho odpovédného za kontrolu
neporudenosti 3arze Pfipravku pri pfepravé.

11,

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

12.

Povinnost potvrdit pfevzeti Pfipravku, at uZ bylo provedeno osobné
nebo uloZenim v misté ktomu Kupujicim zvla$t urceném podle
pfedchozich bodi potvrzenim dodaciho listu a privodniho listu
otevieného radionuklidového zdroje a jejich doru¢enim spolecnosti
Novartis na adresu nejpozdéji do 4
hodin prevzeti PFipravku. Povinnost nenakladat (nemanipulovat)
s Pfipravkem, svyjimkou manipulace za Glelem vizudlni vstupni
kontroly Pripravku vrozsahu potiebném pro posouzeni spinéni
podminek, za kterych je umoZnéno odmitnuti pFevzeti Pfipravku, do
odeslani dodaciho listu v souladu stimto ustanovenim spolecnosti
Novartis.
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; i povi

nnost seznamit se s poZadavky na manipulaci, uchovavani a
pouiivéni pripravku a dodriovat je tak, aby byla zachovana jeho kvalita.
povinnost zajistit podminky uchovavani Pfipravku az do okamziku
podani Pripravku pacientovi.

~pravo odmitnout prevzeti Pfipravku:

a) nepreda-li ¢i neuloZi-li spoleCnost Novartis, resp. jim povéreny
prepravce, Kupujicimu spolu s Pripravkem dodaci list a priivodni list
otevieného radionuklidového zdroje;

b) vpfipadé pozdni dodavky Pripravku, kdy jeji zpozdéni vylucuje
Gspéséné a véasné podani Piipravku pacientovi;

c) v pfipads, Ze Piipravek nebyl doddn v celém objednaném rozsahu a
jsou splnény podminky odmitnuti dodavky podle této Smiouvy,
resp. se odmitnuti tykd mnozstvi Pripravku, u kterého to tato
smiouva dovoluje;

d) vpripadg, ze obal Pfipravku je zjevné porudeny zpusobem, ktery
bude znemozriovat jeho podani pacientovi (typicky zjevné porusena
lahvitka, pertlovdni a septum).

Oznameni o odmitnuti pfevzeti Pfipravku a jeho divodech musi byt
oznameno spoletnosti Novartis (i) jestlize je dodani provadéno osobneé
v pracovni dob& pracovisté nuklearni mediciny Kupujiciho obratem
dstné (prostfednictvim pfepravce spolecnosti Novartis) pfi pokusu o
dodani Pripravku a soutasné vyznatenim na dodacim listu a pisemnym
oznamenim odeslanym na emailovou adresu
I 1 ojpozdéji tentyZz pracovni den a (ii)
jestlize je dodani provadéno do mista k tomu Kupujicim zvlast urcenem
pisemnym  oznamenim odeslanym na emailovou adresu

nejpozdéji ve lhatach pro prevzeti

Pripravku dle ¢l. IV. odst. 5 pism. b) a c) této Smlouvy a soucasné

vyznatenim na dodacim listu. Dodaci list svyznatenim odmitnuti
prevzeti Piipravkl a jeho divodu musi byt oznamen spolecnosti Novartis

emaiern ma adresu | "

nasledujici pracovni den.

_Povinnost informovat pisemné Novartis o veskerych vadach Pripravku

zjisténych pii prohlidce | vadach, které nebylo mo#né zjistit pri
vynaloZeni odborné péce pfi prohlidce Pfipravku prostfednictvim
reklamaéniho protokolu obsahujiciho specifikaci vadného Pfipravku,
pottu vadnych baleni, &isla SarZe a druhu vady neprodlené, nejpozdéji do
4 hodin od zjiténi této skutetnosti . V pfipadé zjisténi zévady v jakosti
povinnost informovat soucasné také spoleCnost Novartis emailem na
adrese: | NG © o odstranéni pochybnosti
se sjednava, ze za moznou vadu ve smyslu tohoto ustanoveni budou |
pokladat pripady, kdy bude zjevné poruéeny obal Pfipravku zpiisobem,
ktery bude znemoifovat jeho podani pacientovi (typicky zjevné
poruend lahvitka, pertlovani a septum) nebo zévady v jakosti PFipravku
(napfi. odchylka vét3i nez +/- 10 % v aktivité Pfipravku od hodnoty 7400
MBq nebo radiochemicka Cistota niZsi nez 95%). Pro odstranéni
pochybnosti pak Strany déle sjednavaji, Ze zjevné vady branici v podani
Pfipravku pacientovi je treba uplatnit nejpozdéji do Etyf (4) hodin od
okamziku pfevzeti Pfipravku Kupujicim, a to takovym zpusobem, aby
bylo fotodokumentaci dolozeno, Ze v okamiku prevzeti Pfipravku zjevna
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~povinnost uskladnit vadny Pfipravek oddélené od jakychkoliv Iéivych

. Pravo odmitnout jako nedivodnou a shledat jaIc; neopravnénou

vada existovala (pFi¢em? Kupuijici takovou fotodokumentaci spole¢nosti
Novartis poskytne).

pripravk( a pokud to bude pozadovano, umoznit kontrolu takového
Pripravku spole¢nosti Novartis.

reklamaci vady, ktera byla zjevné povahy a nebyla uplatnéna ve Ihité
stanovené touto Smlouvou nebo reklamaci vady Pfipravku, ktery nebyl
prohlédnut podle odst. 10 nebo — jde-li o zjevnou vadu — u které nebylo
fotodokumentaci doloZeno, e existovala pfi pfechodu nebezpeci vzniku
3kody na Pripravku podle této Smlouvy.

Pravo odmitnout jako nedvodnou a shledat jako neopravnénou
reklamaci vady, k niZ doslo po uloZeni Pfipravku pro Kupujiciho v misté
ktomu Kupujicim 2zvIast uréeném neodbornym zachdzenim (i
skladovanim ze strany Kupujiciho.

18.

Vyhradni pravo rozhodnout o opravnénosti reklamace. Pro odstranéni
jakychkoliv pochybnosti se ujednava, Ze spolecnost Novartis neni |
povinna z #4dného pravniho divodu odebrat dodany Pfipravek fyzicky |
zpét. Tim nejsou dotena prava Kupujiciho z vadného plnéni.

V.

Stazeni Pripravku a nakladani s Pripravkem nezpusobilym k podani pacientovi

Kupujici

Povinnost v pfipadé stahovéani Pfipravku ztrhu neprodlené o této |
skute¢nosti informovat Kupujiciho, a to pisemné na niZe uvedeny
odpovédny kontakt: | NG riiradné na daldi
kontakty, které budou Kupujicim spole¢nosti Novartis pisemné
oznameny.

Povinnost neprodlené pfijmout vhodna a okamZita opatfeni k umisténi
P¥ipravku do karantény aZ do koneéného 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
spole¢nosti Novartis a povinnost pfijmout vhodnd opatieni vietné
nalozeni s PFipravkem nezplsobilym k poddni pacientovi podle
pozadavkd spoleénosti Novartis a této Smlouvy.

Po dodéani Pripravku Kupujicimu nelze Pripravek fyzicky vrétit spoleCnosti
Novartis. V ptipadé, Ze nedojde k podani Pfipravku pacientovi z divodu
vady, ktera takové podani znemoiriuje (pficemZ sem spadaji i pfipady
odmitnuti prevzeti Pfipravku podle ¢l. IV. odst. 14 této Smlouvy) a
Pripravek bude nezplsobily kdaldimu uZiti (poddni pacientovi),
povinnost a pravo odstoupit od smlouvy, ze které vyplyva dodani
Pripravku pisemnym oznamenim spole¢nosti Novartis odeslanym

emailem na adresu [ EGNGTGTNGNG

V pfipadé, ze je Pifpravek nezpisobily kdalSimu uZiti (podani
pacientovi), povéfeni Kupujiciho pisemnym pokynem k umisténi
Pfipravku do vymiraciho skladu Kupujiciho a po ztrdté aktivity ke
znehodnoceni Pfipravku spalenim.

Na pokyn a v pFipadé postupu podle odst. 5 tohoto €ldnku na naklady
spole&nosti Novartis umisténi Pfipravku do vymiraciho skladu Kupujiciho

a po ztraté aktivity jeho znehodnoceni spédlenim vsouladu s obecné
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zavaznymi predpisy, které wupravuji povinnosti pfi nakladani s
radiofarmaky a dolozeni spolecnosti Novartis provedeni postupu podle
tohoto odstavce pisemnym potvrzenim Kupujiciho nebo jiné osoby, ktera
tento postup provadéla. V pfipadé, Ze Kupujici bude tento postup
provddét prostfednictvim jiného subjektu, povinnost pisemnou
smlouvou zajistit, Ze dany subjekt bude postupovat PFipravku v souladu
s obecné zavaznymi predpisy, které upravuji povinnosti pfi nakladani s
radiofarmaky a povinnost pisemné oznamit totoZznost daného subjektu
spoleénosti Novartis, a to pred provedenim postupu podle tohoto
odstavce.

8. Povinnost zajistit, aby prepravce spolecnosti Novartis prevzal od X

Kupujiciho na jeho Zadost stinici kontejner Aktivniho radiofarmaka bez
jakéhokoli poplatku a soucasné bez jakékoliv finan¢ni nahrady pro
Kupujiciho.

Vi
Farmakovigilance

Novartis Kupujici

1. Povinnost bezuplatné oznamit, vsouladu se zdkonnou povinnosti X
stanovenou § 93b ZOL, Statnimu Uustavu pro kontrolu lé¢iv nebo
soutasné i  spoleCnosti  Novartis e-mailem na  adresu

B b0 tclefonicky na &islo

veskera podezieni na zdvainy nebo neocekdvany neZadouci 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 dnG pracovniho volna a svatk( nasledujici pracovni den).
Dodriovanim zakonné povinnosti uvedené v predchozi vété se rozumi
to, Ze vsouladu stouto povinnosti stanovenou v § 93b ZOL budou
postupovat pracovnici Kupujiciho. Spole¢nost Novartis mize zménit
kontaktni udaje uvedené vySe pisemnym informovénim Kupujiciho o
provedeni takové zmény.

VII.
Trvani Smlouvy

Tato Smlouva se uzavird na dobu urditou, a to pro kazdy jednotlivy Pfipravek do dne podpisu
nové Smlouvy o jisténi jakosti pro jednotlivé pripravky nebo jinak oznaceného ujednani o
stejném obsahu &i ucelu, které vzejde z verejné zakazky (bude-li mezi Stranami uzaviena).

Kterakoliv Strana je opravnéna tuto Smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi i bez uddni divodu.
Pokud je pisemna vypovéd dorucena druhé Strané, zanikne Glinnost této Smlouvy uplynutim
vypovédni doby 3 mésicd, ktera po¢ne bézet od prvniho dne kalendéfniho mésice ndsledujiciho
po mésici, ve kterém byla pisemnd vypovéd dorucena. -

Strany souhlasi, Ze jestlize dojde z jakéhokoliv divodu k zaniku této Smlouvy, je spole¢nost
Novartis bez dal$iho s poukazem na tuto skutecnost opravnéna odepfit dodani Pripravku
Kupujicimu, bez ohledu na to, zjakého pravniho divodu takovd povinnost dodat Pfipravek
vznikla. To neplati v pfipadé, kdy k zéniku této Smlouvy doslo z divodu uvedeného v €l. VII odst.
1 této Smlouvy. Novartis neni a nebude povinen nahradit jakoukoliv $kodu nebo jinou Gjmu,
ktera by odepfenim dodani P¥ipravku podle tohoto ustanoveni mohla Kupujicimu nebo jakékoliv
treti osobé vzniknout.
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VIl
Zavéreéné ustanoveni

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

Strany se dohodly, Ze podstatna zména okolnosii, za nich? byla tato Smlouva uzaviena, nezaklada
pravo z4dné ze Stran domahat se obnoveni jednani o Smiouvé ve smyslu §1765 obCanského
zakoniku.

Tato Smiouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, kazda Strana obdrzi jeden podepsany vytisk.
To neplati v pFipadé, Ze tato Smlouva byla podepsana elektronickym podpisem dle zékona &.
297/2016 Sb., o slutbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjsich
predpist

Strany nejsou opravnény sva prdva a povinnosti z této Smlouvy postoupit na tieti osobu bez
predchoziho pisemného souhlasu druhé Strany. Strany jsou povinny vykonavat prava z této
Smlouvy 2 plnit povinnosti z této smlouvy vyhradné osobné, ledaze s jinym postupem vyslovi
druhé Strana pfedem souhlas. V takovém pfipadé plati, e Strana souasné odpovida za splnéni
této Smlouvy jako by ji pinila sama a soucasné je povinna nahradit druhé Strané veskeré naklady
& kody, které druhé Strané vzniknou v souvislosti s tim, Ze za Stranu vykondva prava nebo plni
povinnosti z této Smlouvy treti osoba.

Tato Smlouva je platna a utinna dnem podpisu posledni smluvni Stranou.

V souvislosti s aplikaci zakona & 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G&innosti nékterych
smluy, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smiuv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpist, dale jen ,zakon o registru smluv, a za predpokladu, Ze podle zakona o registru smluv
bude povinné tuto Smiouvu publikovat, se Strany dohodly nasledujicim zpisobem:

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, fe v souladu s ustanovenim §5 odst. 2 zékona o registru smluv zasle
spravci registru smluv elektronicky obraz této Smlouvy a metadata vyZadovand zakonem
o registru smluv Kupujici, a to aZ poté, co (i) v elektronickém obrazu této Smlouvy
zneditelni data uvedend v pism. a. v souladu s ustanovenim §5 odst. 8 a véechny osobni
tdaje a pfislusna metadata piipadné oznati jako metadata vylou¢ena z uverejnéni resp. je
nezvefejni podle ustanoveni §5 odst. 5 a 6 zakona o registru smluv; a (ii) Novartis bez
zbyte&ného odkladu pisemné pfedem odsouhlasi text a formdt dat urenych k publikaci
registru smluv. Kupujici soutasné uvede v metadatech zdznamu v registru smluv
identifikaci datové schranky Novartisu.

¢. Kupujici spini povinnost uvedenou v pism. b. ve Ihaté 14 dnf od uzavieni Smlouvy a
neprodlené pieda druhé Strané potvrzeni spravce registru podle §5 odst. 4 zdkona o
registru smluv.

d. Vpfipadé nespInéni povinnosti podle pism. b. a c. ve IhGitdch tam stanovenych je
opravnéna pfedat elektronicky obraz Smlouvy a metadata po zneitelnéni a oznaceni
metadat jako vylouenych z uvefejnéni podle pism. b. druhd Strana tak, aby Smlouva byla
poskytnuta spravci registru smluv ve Ihiité uvedené v §5 odst. 2 zakona o registru smluv.
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(7. Smiuvni Strany prohlasuiji, Ze si znéni Smlouvy piecetly 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 zdstupcti.

Vi LV - LoL ¢
X A oA K
V Praze dne .%..ocieiir

Novartis s.r.o.
Mgr. Pavel Krél,
Country Quality Head,
na zakladé pisemného povéieni

V Praze dne ......0... 0. 50

Fakulfhi nemocnige v Motole
MUDr. Petr-Poloucek, MBA, Feditel

[

{

|
|

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

seznamen(a)

V Praze dne _3122025

/ Fakultni nemocnice y Motole

Vedouci radiofarmaceutické laboratore
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