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Tuto Smlouvu uzaviraji tyto
SMLUVNIi STRANY

(1) Fakultni nemocnice Hradec Kralové, se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové — Novy Hradec Kralové, ICO: 00179906 (dale jen ,Instituce®),

(2) Janssen-Cilag s.r.o., se sidlem Walterovo nameésti 329/1, Jinonice, 158 00
Praha 5, ICO: 27146928, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym
soudem v Praze, oddil C, vlozka 99837 (dale jen ,Dodavatel”)

(dale také jednotlivé jako ,Smluvni strana“ nebo spole¢né jako ,Smluvni strany*),

PREAMBULE

A Spfiznéna osoba Dodavatele vyvinula IéCivy pFipravek pro farmaceutickou genovou
terapii, ktery byl nebo ma byt schvalen pfislusnymi regulacnimi urady.

B Instituce si preje dat pripravek Dodavatele k dispozici svym pacientdm, jakmile tento
pFipravek obdrzi vSechna potfebna schvéleni od pfislusnych regulaénich ufadu a bude
k dispozici pro komercni pouZziti.

C Dodavatel v rdmci pfipravy na komercni dostupnost pfipravku musi pro Instituci provést
certifikaci pracovisté.

D Smluvni strany si v této Smlouveé pfeji stanovit v tomto ohledu sva prava a povinnosti.

Z UVEDENYCH DUVODU se Smiuvni strany s imyslem byt pravné vazany timto dohodly,
jak je uvedeno nize:

1 DEFINICE
1.1 Pro ucely této Smlouvy maji nize uvedené pojmy nasledujici vyznam:

~Spfiznéna osoba"“znamena ve vztahu ke kterékoli ze Smluvnich stran jakoukoli osobu,
firma, trust, korporaci, kapitalovou spole€nost, osobni spole€¢nost nebo jiny subjekt, ktery
pfimo nebo nepfimo prostfednictvim jednoho nebo vice prostfednikll (a) ovlada tuto
Smluvni stranu, (b) je ji ovladan nebo (c)je s ni pod spole€nym ovladanim. Pojmy
wovladani“ a ,ovladany“ znamenaiji (i) drzeni padesati procent (50 %) nebo vice cennych
papirt s hlasovacim pravem nebo jinych majetkovych uc¢asti v pfislusném subjektu nebo
(if) opravnéni (plynouci z vlastnictvi cennych papird, ze smlouvy nebo jinak) fidit
obchodni vedeni daného subjektu.

Smlouva“ znamena tuto smlouvu o odbéru a dodavkach bunék se vSemi jejimi
pFilohami, ve znéni pfipadnych pozdéjSich zmén a doplnéni.

,PFislusné pravni predpisy“ znamena vSechny nadnarodni, narodni, federalni,
regionalni, statni, provinéni nebo mistni pravni predpisy nebo jiné pokyny, pravidla,
predpisy a pozadavky Regulacnich Ufadd, které se v kazdém pfipadé vztahuji na
Smluvni strany s ohledem na jejich €innosti pfedpokladané touto Smlouvou, mimo jiné
vCéetné obecného nafizeni o ochrané osobnich udaju (EU) 2016/679, smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) 726/2004, nafizeni o 1éCivych pFipravcich pro moderni terapii
(ES) €. 1394/2007, smérnice o tkanich a burikach 2004/23/ES, smérnice o lidské krvi a
krevnich slozkach 2002/98/ES, z narodnich predpist zejména zakon ¢&. 78/2004 Sb., o
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nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty a vyhlaska €.
209/2004 Sb., o blizSich podminkéach nakladani s geneticky modifikovanymi organismy
a genetickymi produkty, prfedpist uvedenych v Dohodé o zajisténi kvality, aktualné
platné spravné vyrobni praxe, aktualné platné spravné distribu¢ni praxe a norem pro
lidské tkané vyhlaSenych pfislusnymi Regulaénimi ufady, JACIE a vSech platnych
provadécich pokyna, pravidel, pfedpisi a/nebo pozadavkl, ve znéni pfipadnych
pozdéjSich zmén a doplnéni.

.Schvaleny externi subdodavatel® znamena jakéhokoli subdodavatele, ktery byl
ozndmen Instituci a pfedem pisemné schvélen Dodavatelem pro plnéni kterékoli
z povinnosti Instituce vyplyvajicich z této Smlouvy v souladu s ¢lankem 19.2 pism. a)
bod (i).

,Pracovni den“ znamena den, ktery neni sobotou, nedéli nebo statnim svatkem ve
Spojenych statech, Belgii nebo na Uzemi.

,CAR-T bunéc¢na terapie“ znamena terapii zahrnujici autologni T-buriku, ktera byla
transfekovana nebo upravena (in vivo nebo ex vivo) tak, aby exprimovala chiméricky
antigenni receptor cileny proti antigenu.

,BUunky“ znamena leukocyty od daného pacienta, které jsou odebrany, zabaleny a
pFipadné kryokonzervovany, v kazdém pfipadé v souladu se Specifikacemi bunék.

,Odbér bunék“ znamena aferézu, odbér, vySetfeni a manipulaci s Bunkami, jak je
podrobné&ji popsano v Pfirucce.

.Baleni bunék” znamena baleni a oznac¢ovani Bunék ziskanych Odbérem bunék, jak je
podrobné popsano v Pfirucce.

.Konzervace bunék“ znamena kryokonzervaci Bunék ziskanych Odbérem bunék, jak
je podrobné popséno v Pfirucce.

.Mistem konzervace bunék"“ se rozumi pracovisté, kde probiha Konzervace bunék.

.Specifikace bunék® znamena ve vztahu ke kazdé Jednotce Bunék konkrétniho
pacienta specifikace vztahujici se na Buriky a Odbér bunék, kieré jsou uvedeny
v Pfiruéce, Dohodé o zajisténi kvality nebo v pfisluSném rozsahu v SOP Instituce,
véetné aferézy, odbéru, vySetfeni, kryokonzervace, manipulace a kontroly, které se maji
u téchto Bunék provadét.

.Komponenty“ znamena vSechny materialy, soupravy nebo vybaveni pouzivané
Instituci pfi provadéni Odbéru bunék podle této Smlouvy, které budou uvedeny
v Pfiru€ce, pficemz kazdy Komponent bude oznacen jako dodany Dodavatelem nebo
jeho Spfiznénymi osobami (,Komponenty dodané Dodavatelem®) nebo dodany
Instituci (,Komponenty dodané Instituci®).

.Specifikace komponentd“ ve vztahu k danému Komponentu znamena specifikace
daného Komponentu nebo vysetfeni €i kontroly, ktera ma byt u daného Komponentu
provedena, jak je pfipadné blize uvedeno v Pfirucce.

,Duvérné informace"“ znamena jakékoli technické a obchodni informace a/nebo jakékoli
hmotné biologické, chemické nebo fyzikalni materialy, které jedna Smluvni strana nebo
jeji Spfiznéné osoby (,Sdélujici strana“) jakymkoli zplsobem sdéli druhé Smluvni
strané nebo jejim Spfiznénym osobam (,Prijimajici strana“) v souvislosti s touto
Smlouvou, mimo jiné v€etné jakychkoli technickych informaci, vzorcu, pland vyzkumu,
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vyvoje nebo komercializace, procesu, metod, operaci a podminek, surovin, finan¢nich
zalezitosti, obchodnich pland, analyz trhu, vzorkd pfipravki a dalSich informaci a
materiald a zalezitosti tykajicich se duSevniho vlastnictvi, které jsou oznaceny jako
divérné nebo by v bézném obchodnim styku byly povazovany za davérné nebo
chranéné. Ustanoveni této Smlouvy se povazuji za Davérné informace obou Smluvnich
stran. Davérné informace zahrnuji rovnéz veskeré informace sdélené mezi Smluvnimi
stranami na zakladé zvlastnich dohod o vzajemném poskytovani informaci, byly-li
takové dohody uzavieny a veSkeré informace zpfistupnéné v souvislosti s Dohodou o
zajisténi kvality.

.Potvrzena objednavka“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 3.4.

,SSVP“ nebo ,soucasna spravna vyrobni praxe“ znamenda vSechny platné normy a
zakony a predpisy tykajici se souCasné spravné vyrobni praxe (mimo jiné vcetné
(i) zasad a pokynu pro spravnou vyrobni praxi pro 1&€Civé pripravky, jak jsou definovany
ve smeérnici Komise (EU) 2017/1572 a souvisejicim Pokynu EK pro spravnou vyrobni
praxi, v€etné Pokynu pro spravnou vyrobni praxi specifickych pro |é€ivé pfipravky pro
moderni terapii; a vztahujici se k vyrobnim postupim pro |écivé pfipravky (vCetné
slozek, vySetieni, skladovani, manipulace, meziproduktu, volné lozenych a hotovych
vyrobkd) vyhlasenych jakymkoli pFisluSnym organem, ktery ma pravomoc v kterékoli
zemi na Uzemi, jakoZ i jakychkoli dalich norem zahrnutych do Dohody o zajisténi
kvality, ve znéni pfipadnych pozdéjSich aktualizaci, zmén ¢&i doplnéni.

,SSDP“ nebo ,sou¢asna spravna distribuéni praxe“ znamena (i) platné regulaéni
pozadavky, ve znéni pozdéjSich zmén, na soucasnou spravnou distribucni praxi pro
léCivé pripravky, mimo jiné vCetné pozadavku vyhlasenych Evropskou agenturou pro
lecivé pripravky podle smérnice 2001/83/ES, a (ii) veSkeré platné a zavazné pokyny
tykajici se distribuce IéCivych pFipravkl vydané jakoukoli pFisluSnou regulaéni agenturou
nebo rovnocennymi pravnimi predpisy na Uzemi.

.Predpisy o ochrané osobnich udaja“ znamenaji obecné nafizeni o ochrané osobnich
udaja (EU) 2016/679 neboli GDPR, jakoz i jakékoli podobné normy vyhlagené kterymkoli
pFislusnym viadnim organem ve formé zakonu, nafizeni, pokynu, stanovisek a pfirucek
pro dodrZzovani zasad a aktudlnich vykladu pfislusného organu (pokud se vztahuji na
farmaceutické pripravky a jejich slozky), nebo zavedené oborové normy, ve znéni
pFipadnych pozdéjSich aktualizaci, zmén ¢&i doplnéni.

.vadné pripravky“ znamena jakykoli Pfipravek, ktery pfi Dodani nevyhovuje
Specifikacim pfipravku, s vyjimkou pfFipadnych odchylek oznamenych v souladu
s Clankem 5.3.

,Dodani“ znamenda dodani PFipravki v souladu s ustanovenimi ¢lanku 5.2; ,dodat‘ ma
odpovidajici vyznam.

»Spor‘ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 17.2.

.Den uéinnosti“ znamena den uvefejnéni smlouvy v registru smluv v souladu se
zakonem €. 340/2015 Sb., o registru smluv.

,=Jdalost vyssi moci“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 19.3.

,Hruba nedbalost” znamena ve vztahu ke kterékoli ze Smluvnich stran jakékoli umysiné
nebo védomé jednani, rozhodnuti nebo necinnost této Smluvni strany, k nimz doslo
s lehkomysinym pfFehlizenim dusledkd takového jednani, rozhodnuti nebo necinnosti.
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.Formular informovaného souhlasu“ znamena formular popsany v ¢lanku 3.3.

—~ o~~~

Pripad insolvence"“ znamena
i) prijeti rozhodnuti spolecnosti o zruSeni;
ii) soudni rozhodnuti o zruSeni;

iii) ustanoveni spravce;

iv) ustanoveni insolvenéniho spravce ve vztahu k jakémukoli majetku;

) dohoda s véfiteli obecné nebo navrh k soudu na ochranu pred véfiteli obecné;
nebo jakoukoli udalost srovnatelnou s vySe uvedenym a/nebo situaci, kdy prislusna
Smluvni strana pozastavi, ukon¢&i nebo hrozi, Ze pozastavi nebo ukon¢i vesSkerou svou
¢innost nebo jeji podstatnou ¢ast.

.Prava k dusevnimu vlastnictvi“ a ,Dusevni vlastnictvi“ znamena vSechny patenty,
prodlouzeni doby platnosti patent(i, dodatkova ochranna osvédceni, autorska prava,
prava k pramyslovym vzordm, ochranné znamky k vyrobkdm, ochranné znamky
k sluzbam, obchodni tajemstvi, know-how, prava k databazim, prava k doménovym
jméndm, osobnostni prava a dal8i prava majici povahu prav k dusevnimu vlastnictvi (at
jiz registrovana nebo neregistrovana) a vSechny Zadosti o né a pravo o né zadat, a to
kdekoli na svété.

,vynalez* znamend

.Systém Dodavatele“ znamena elektronickou platformu, kterou Dodavatel zpfistupnil
Instituci za ucelem planovani slott pro aferézu a vyrobu, spravy a sledovani Objednavek
a zajisténi kontroly fetézce identity (chain of identity) a dodavatelského fetézce (chain of
custody) pro Pripravky.

~JACIE* znamena Spole¢nou akreditacni komisi ISCT Europe a Evropské spole€nosti
pro transplantace krve a kostni diené.

.Zavazky“ znamenaji

~PFiruéka“ znamena priru¢ku poskytnutou (pfipadné pfiru¢ky poskytnuté) Dodavatelem
Instituci béhem Doby trvani, skladajici se z dokumentl uvedenych v Pfiloze €. 2, nebo
pfipadné poskytnutych on-line, které se tykaji zpracovani, pozadavkd na kvalitu a
bezpecnost a specifikaci Bunék, jako je aferéza, odbér, vySetfeni, konzervace,
manipulace a baleni Bunék, a které mize Dodavatel b&€hem Doby trvani upravovat nebo
doplfiovat.

-4

,vyrobni pracovisté“ znamena vyrobni pracovisté, které Dodavatel nebo jeho
Spfiznéna osoba nebo Externi subdodavatel pouzivé k vyrobé Pfipravku.

,Rozhodnuti o registraci® znamena schvaleni pfisluSnymi Regula¢nimi ufady
k uvedeni Pfipravku na trh na Uzemi v souladu s platnymi a u&innymi Pfislusnymi
pravnimi predpisy.

.Drzitel rozhodnuti o registraci“ znamena spole¢nost ur¢enou jako drzitel Rozhodnuti
o registraci Pfipravku na Uzemi.
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.Zasady pro zruseni objednavky“ znamena zasady uvedené v Pfiloze €. 1 tykajici se
rudeni Objednavek, které muze Dodavatel pribézné aktualizovat.

,Pripravek nevyhovujici specifikacim“ znamena Pfipravek, ktery nevyhovuje
Specifikacim pFipravku.

,Osobni udaje“ maji vyznam uvedeny v ¢lanku 9.1.

.Pripravek® znamena ciltacabtagene autoleucel, farmaceuticky |éCivy pfipravek pro
genovou terapii vyrabény Dodavatelem nebo jeho Spfiznénymi osobami nebo
spolupracujicimi partnery s pouzitim Bunék pro vyziti v CAR T-bunécné terapii a
uvadény na trh Dodavatelem nebo jeho pfislusSnymi Spfiznénymi osobami pod
Ochrannou znamkou na Uzemi.

~Specifikace pripravku”“ znamena specifikace Pfipravku uvedené v Pfiloze €. 3 a/nebo
jinak schvalené pfislusnymi Regula¢nimi ufady na Uzemi.

,Publikace” ma vyznam uvedeny v ¢lanku 8.3 pism. a).
,Objednavka“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 3.4.

.Dohoda o zajisténi kvality* znamena dohodu o zajisténi kvality uzavienou mezi
Dodavatelem a/nebo jeho pfislusnou Spfiznénou osobou (Spfiznénymi osobami) a
Instituci.

~-Regulacni povoleni“ znamena Rozhodnuti o registraci a veSkera dalSi povoleni, ktera
jsou podle Prislusnych pravnich predpist vyzadovana, aby pfislusna Smiluvni strana
mohla plnit své povinnosti podle této Smlouvy, mimo jiné v€etné& povoleni, certifikatd,
licenci a stanoveni cen a Uhrad.

.,Regulacéni urady“ znamena vsSechny pfislusné nadnarodni, narodni, federalni,
regionalni, statni, provinéni nebo mistni regulaéni agentury, odbory, Ufady, komise, rady
nebo jiné viadni subjekty, mimo jiné v€etné Evropské agentury pro léCivé pfipravky a
Evropské komise pro zemé, které podléhaji pravu Evropské unie, a Statniho ustavu pro
kontrolu léCiv, a jejich pfipadni nastupci.

~Zavazna nezadouci udalost* ma vyznam uvedeny v ¢lanku 4.7.
.Zavazna nezadouci reakce“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 4.7.
,Prognoza sluzeb“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 3.1.

,S0P* znamend standardni operacni postupy.

,Doba trvani“ ma vyznam uvedeny v ¢lanku 11.1.

,Uzemi* znamena Ceska republika.

»Treti osoba“ znamend jakoukoli osobu nebo subjekt, které nejsou Smluvni stranou ani
Spfiznénou osobou Smluvni strany.

,Ochranna znamka“ znamena Carvykti® nebo jinou ochrannou znamku pouzivanou
Dodavatelem nebo jeho Spfiznénymi osobami pro uvedeni Pfipravku na trh a jeho
prodej, schvalenou ze strany prislusnych Regula¢nich Gradu.

~Jednotka“ znamena individualné odebrané mnozstvi Bunék od daného pacienta
béhem Odbéru bunék, které splfiuje pozadavky uvedené ve Specifikacich bunék.
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1.2

2.2

2.3

Odkazy na oddily, ¢lanky, ustanoveni a pfilohy jsou odkazy na oddily, ¢lanky, ustanoveni
a prilohy této Smlouvy. Nadpisy slouzi pouze pro pfehlednost a nemaji vliv na vyklad
této Smlouvy. Osoba zahrnuje pravnickou osobu i osobu bez pravni subjektivity. Vyrazy
v jednotném ¢isle zahrnuji i mnozné €islo a vyrazy v mnozném cisle zahrnuji i jednotné
Cislo. Odkaz na mluvnicky rod zahrnuje i odkaz na ostatni mluvnické rody. VeSkeré
zaruky, prohlaSeni, ujednani a zavazky, u nichz je vyslovné uvedeno, Ze jsou
poskytovany nebo prebirany vice nez jednou osobou, jsou poskytovany nebo prebirany
spole¢né a nerozdilné dotyénymi osobami. Odkaz na pravni predpis je odkazem na dany
predpis v jeho aktualné platném a ucinném znéni s pfihlédnutim k pfipadné novelizaci,
prodlouzeni u€innosti, zméné nebo opétovnému pfijeti a zahrnuje i vSechny podzakonné
pravni pfedpisy v aktualné platném a a¢inném znéni, které byly vydany na jeho zakladé.
Pisemné nebo v pisemné podobé zahrnuje fax a e-mail, jakoz i interakce, sdéleni nebo
potvrzeni v Systému Dodavatele. Odkaz na dokument je odkaz na dany dokument
v papirové nebo elektronické podobé.

PREDMET SMLOUVY A OBECNE ZASADY
Obecna ustanoveni

Tato Smlouva stanovi prava a povinnosti Smluvnich stran, pokud jde o Odbér bunék,
Baleni bunék, a je-li to relevantni, Konzervaci bunék, a Dodani Pfipravku a poskytovani
CAR-T bunécné terapie s pouzitim PFipravku. Tato Smlouva neukladd Instituci zadnou
povinnost koupit, pfedepsat nebo pouzit PFipravek pro jakéhokoli pacienta nebo koupit,
predepsat nebo pouzit jakékoli minimalni mnozstvi PFipravku.

Pfedmétem této smlouvy je zavazek Dodavatele dodavat Instituci na zakladé
Objednavek Instituce Pfipravek, prevést vlastnické pravo k tomuto Pfipravku na Instituci,
a zavazek Instituce fadné dodany Pripravek od Dodavatele prevzit a zaplatit mu za néj
sjednanou kupni cenu.

Neexkluzivni vztah

Vztah mezi Instituci a Dodavatelem tykajici se Odbéru bunék a poskytovani CAR-T
bunécné terapie je neexkluzivni. BEéhem Doby trvani miaze Dodavatel nebo kterakoli
z jejich Spfiznénych osob kdykoli uzavfit podobné smlouvy tykajici se Odbéru bunék,
Dodani Pripravku a/nebo poskytovani CAR-T bunécné terapie s pouzitim Pfipravku
s jakoukoli TFeti osobou, a to vzdy bez sankci nebo vzniku jinych zavazkd vaci Instituci.
Instituce nebo jeji Spfiznéné osoby mohou rovnéz kdykoli uzavfit podobné smlouvy
s jakoukoli TFeti osobou, pokud jde o Odbér bunék nebo poskytovani CAR-T bunééné
terapie s pouzitim pfFipravkd Tretich osob, a to vzdy bez sankci nebo vzniku jinych
zévazkd vici Dodavateli. Zadné ustanoveni této Smlouvy nepredstavuje konkludentni
udéleni jakékoli licence, prava nebo vzdani se prava jedné ze Smluvnich stran, ledaze
se jedna o jejich vyslovné udéleni jednou ze Smluvnich stran druhé Smluvni strané dle
této Smlouvy.

Uréené kontaktni osoby

Dodavatel a Instituce urci jednu nebo vice osob, které budou slouzit jako jejich hlavni
kontaktni osoby podle této Smlouvy, aby (a) koordinovaly ¢innosti Smluvnich stran podle
této Smlouvy a (b) spolupracovaly s cilem usnadnit stalou, pfesnou a Uplnou komunikaci
o zéalezitostech, které se tykaji jejich prislusnych &innosti podle této Smlouvy, véetné
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3.2

3.3

34

feSeni (v souladu s ustanovenimi této Smlouvy) neshod mezi Smluvnimi stranami, které
vzniknou v souvislosti s touto Smlouvou. Kazda Smiluvni strana muze kdykoli nahradit
své urcené kontaktni osoby tak, ze o tom pisemné informuje druhou Smluvni stranu. Pro
vylou€eni pochybnosti se sjednava, ze kontaktni osoby budou vzajemné spolupracovat
s cilem usnadnit FeSeni neshod, které by mohly ovlivnit schopnost Smluvnich stran plnit
tuto Smlouvu, avSak nemaji rozhodovaci pravomoc v zadné zalezitosti podle této
Smlouvy, ledaZze je k tomu Smluvni strany pisemné zmocni.

PROCES OBJEDNAVANI
Nezavazné prognodzy

Smiuvni strany | | 1rojcdnaji prognézu, kterou pripravi v dobré vire
Instituce ohledné ocekavané poptavky po CAR-T bunééné terapii s pouzitim Pfipravku

na nasledujici | (dac jen .Prognéza sluzeb®), N

. Pro upfesnéni se stanovi, ze se

do tohoto predpokladaného poctu pripadné zahrnou

I \/ piipadé jakékoli podstatné zmény poptavky I
uvedeny v Prognéze sluzeb po predloZeni této Prognodzy sluzeb Instituce neprodlené
Dodavatele o této zméné pisemné vyrozumi.

Registrace pacientt

Za vybér pacient pro CAR-T bunécnou terapii s pouzitim PFipravku odpovida vyhradné
Instituce. Instituce zajisti, Ze (i) kazdy pacient, pro kterého zada Objednavku na nakup
Pfipravku, bude splfovat pozadavky kladené pfisluSnymi Regulaénimi ufady na 1é¢bu
CAR-T bunéénou terapii s pouzitim Pfipravku, a (ii) pfed zadanim Objednavky bude
potvrzeno financovani Pfipravku.

Formulaf informovaného souhlasu

Pfed naplanovanim jakékoli Objednavky na nakup PFipravku je Instituce povinna ziskat
od kazdého pacienta podepsany FormulaF informovaného souhlasu, ktery Dodavatel
(nebo jakékoli Treti osobé jednajici za Dodavatele nebo jeho jménem) umozni pouzit
Bunky odebrané tomuto pacientovi, jakoz i pfislusné osobni Udaje pacienta, k vyrobé
Pripravku, ktery ma byt pouzit pfi CAR-T bunécéné terapii pro tohoto pacienta. Instituce
nahraje Formulafr informovaného souhlasu do Systému Dodavatele, jakmile to bude
rozumné mozné, a na divodnou pisemnou zadost Dodavatele poskytne kopii svého
vlastniho (standardniho) formulafe souhlasu pouzitého pro ucely poskytnuti CAR-T
bunécné terapie s pouzitim Pripravku. Instituce zaruCuje, Ze jeji vlastni formular
souhlasu nebude v zadném pfipadé vrozporu s formuldfem Dodavatele. Pokud
v rozporu budou, ma pfednost FormulaF informovaného souhlasu Dodavatele. Instituce
o tom bude pacienta informovat.

Objednavky

Dodavatel poskytne Instituci pfistup do Systému Dodavatele za t€elem kontroly volnych
vyrobnich slotd Dodavatele, zadavani objednavek a planovani terminu aferézy a €asu,
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3.5

4.1

kdy budou Buriky k dispozici pro odbér Dodavatelem nebo jim uréenou osobou za
ucelem prepravy do mista Konzervace bunék nebo pfipadné do Vyrobniho pracovisteé.

Pokud Instituce zjisti, Zze pacient ma narok na CAR-T bunécnou terapii pomoci
Pfipravku, a preje si pro tohoto pacienta Pfipravek pofidit a v Systému Dodavatele si
oveéfila, Ze je k dispozici vyrobni slot, zada Instituce prostfednictvim Systému Dodavatele
objednavku na Pripravek (,Objednavka“). Spole¢né s Objednavkou Instituce pozada
také o pfidéleni slotu pro vyzvednuti Bunék.

Dodavate! NN cctné platného

Cisla Objednavky Instituce, bud prostfednictvim Systému Dodavatele potvrdi pfijeti
takove Objednavky a slot pro vyzvednuti Bunék, nebo v pfipadé potfeby jakékoli Upravy,
doplfiujicich informaci od Instituce nebo zmény terminu v souvislosti s takovou
objednavkou nebo slotem pro aferézu poskytne Instituci sou€innost, aby ji umoznila
vystavit upravenou Objednavku tak, aby ji Dodavatel mohl potvrdit. Objednavka, ktera je
potvrzena Dodavatelem, se dale uvadi jako ,Potvrzena objednavka“.

U kazdé Potvrzené objednavky Dodavatel Instituci sdéli minimalné:

Zruseni Objednavky

Objednavky Ize zrusit pouze v souladu se Zasadami pro zruSeni objednavky. Pokud je
tfeba Objednavku z jakéhokoli divodu zrus$it, budou Smluvni strany koordinovat svuj
postup ohledné toho, jak s Burikami, které byly pfipadné na zakladé dané objednavky
odebrany pred jejim zruSenim, nebo s PFipravkem nalozi bud Dodavatel, nebo Instituce,
a to v souladu s PfisluSnymi pravnimi predpisy.

ODBER BUNEK
Obecna ustanoveni

Instituce nebo jeji Schvéaleny externi subdodavatel provede Odbér bunék pro daného
pacienta ve svém zafizeni v souladu s podminkami stanovenymi v této Smlouvé,
Pfirucce, pfislusné Potvrzené objednavce, Specifikacich bunék, SOP Instituce,
pfislusnych normach JACIE, Pfislusnych pravnich pfedpisech a Dohodé o zajisténi
kvality. Z Bunék odebranych danému pacientovi odebere vzorky a provede jejich
vySetfeni Instituce nebo jeji Schvéleny externi subdodavatel dle dispozic v Potvrzené
objednavce a v souladu se Specifikacemi bunék, SOP Instituce, Pfiruc¢kou a Pfislusnymi
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4.2

4.3

pravnimi pfedpisy. Pro vylou€eni pochybnosti Instituce souhlasi a bere na védomi, Ze
odpovida za dodrzovani pfisluSsnych povinnosti vyplyvajicich ztéto Smlouvy
Schvalenym externim subdodavatelem a za jakékoli poruseni této Smlouvy jejim
Schvalenym externim subdodavatelem.

Za podminky dodrzeni odpovidajicich navstévnich fadd a/nebo opravnéni Instituce nebo
pripadné Schvaleného externiho subdodavatele Instituce, a v pfipadé duvodnych
pochybnosti ohledné Odbéru bunék Instituci nebo Schvalenym externim
subdodavatelem Instituce, je Dodavatel opravnén zajistit pfitomnost svého opravnéného
zastupce (opravnénych zastupcu) pfi Odbéru bunék za ucelem pozorovani postupu.
Instituce zaru€uje, Ze Dodavatel bude moci toto opravnéni uplatnit ve vztahu ke
Schvalenému externimu subdodavateli Instituce v pfipadé, Zze Odbér bunék provadi
tento Schvéleny externi subdodavatel. VySe uvedené nemd vliv na prava na provedeni
auditu nebo technické navstévy na zakladé Dohody o zajisténi kvality.

Dodané Komponenty

Instituce odpovida za obstarani véech Komponentl dodanych Instituci stim, ze je
povinna tyto Komponenty skladovat a pouzivat sama nebo jejich skladovani a pouzivani
svéfi svému Schvalenému externimu subdodavateli v souladu s PFiru¢kou a Dohodou o
zajisténi kvality.

Dodavatel

V8echny
Komponenty dodané Dodavatelem pouzije Instituce nebo jeji Schvaleny externi
subdodavatel pouze pro ucely provedeni Odbéru bunék, jak je stanoveno v této
Smlouvé, a to tak, ze Komponenty budou pouzity v pofadi, v jakém byly dodany (first in,
first out). Instituce nebo jeji Schvaleny externi subdodavatel a jejich pracovnici (pro
vylouceni pochybnosti véetné zdravotnickych pracovnik( pracujicich v Instituci nebo pro
Instituci jako nezavisli subdodavatelé a studenti) (i) jsou povinni Komponenty dodané
Dodavatelem pouzivat, skladovat a nakladat s nimi s odpovidajici péci a v souladu
s Dohodou o zajisténi kvality a pfipadnymi pokyny Dodavatele, (ii) nebudou Komponenty
dodané spole€nosti Dodavatelem nijak upravovat, ménit ani k nim nic pfidavat bez
predchoziho pisemného souhlasu Dodavatele a (iii) nebudou Komponenty dodané
Dodavatelem pouZivat k jinym G€eldm, nez jak je uvedeno v této Smlouvé. Instituce je
povinna neprodlené pisemné informovat Dodavatele v pfipadé ztraty nebo poskozeni
jakéhokoli  Komponentu dodaného Dodavatelem;

Konzervace bunék

Pokud Potvrzena objednavka zahrnuje Konzervaci bunék, provede Instituce nebo jeji
Schvaleny externi subdodavatel Konzervaci bunék v souladu s pokyny uvedenymi v této
Smlouvé a s Dohodou o zajisténi kvality, normami JACIE, PFisluSnymi pravnimi
predpisy, Pfiruckou a Potvrzenou objednavkou, Specifikacemi bunék a SOP Instituce.
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4.4

4.5

4.6

4.7

Baleni bunék

Po dokonceni Odbéru bunék v souladu s ¢lankem 4.1 a pfipadné Konzervaci bunék
v souladu s ¢lankem 4.3 Instituce nebo jeji Schvaleny externi subdodavatel zabali a
oznac¢i kazdou Jednotku Bunék v souladu s pokyny uvedenymi vtéto Smiouveé,
v Potvrzené objednavce, ve Specifikacich bunék, v Pfiruéce a v SOP Instituce,

, a do baleni
zahrne veskerou dalSi nezbytnou dokumentaci dle Pfiru¢ky nebo Dohody o zajidténi
kvality a Pfislusnych pravnich predpisu.

Oznameni

V souvislosti s kazdou Potvrzenou objednavkou oznami Instituce Dodavateli dokonéeni
Odbéru bunék,

v souladu s pokyny uvedenymi vdané Potvrzené objednavce, vcetné: (a

Pokud Instituce zjisti, Zze jakykoli Odbér bunék a/nebo pfipadna Konzervace bunék
provedena Instituci nebo Schvélenym externim dodavatelem neodpovida poZzadavkum
stanovenym vtéto Smlouvé,

Zavazné nezadouci udalosti a Zavazné nezadouci reakce v souvislosti s Bunkami

Instituce bez prodleni informuje Dodavatele, jakmile se dozvi o jakékoli Zavazné
nezadouci udalosti nebo Zavazné nezadouci reakci, kterd vznikla béhem provadéni
nebo v souvislosti s provadénim Odbéru bunék, Baleni bunék, Konzervace bunék
a/nebo poskytovanim CAR-T bunécné terapie s pouzitim Pfipravku, a ktera muze mit
vliv na kvalitu a/nebo bezpe€nost Bunék. Zavazné nezadouci udalosti a Zavazné
nezadouci reakce budou Dodavateli nahldSeny jako pfihody podléhajici hldSeni
neoCekavana udalost nebo odchylka). Pro Gcely tohoto ¢lanku 4.7 se ,Zavaznou
nezadouci udalosti“ rozumi jakakoli nezadouci udalost souvisejici se ziskanim,
vy$etfenim, zpracovanim, konzervaci, skladovanim a distribuci Bunék, ktera mize vést
k pfenosu prenosné nemoci, k Uumrti nebo Zivot ohrozujicim, invalidizujicim, nebo
zneschopnujicim stavdm pacientd, nebo ktera by mohla vést k hospitalizaci nebo
onemocnéni nebo k prodlouzeni jejich trvani. ,Zavaznou nezadouci reakci“ se rozumi
nezamys$lena reakce, vcetné prenosné nemoci, u pacienta, kter& mulze souviset
s odbérem nebo humannim pouzitim Bunék a ktera je smrtelna, Zivot ohroZzuijici,

—

12z 44



4.8

4.9

4.10

4.11

412

invalidizujici, zneschopriujici, nebo kterd ma za nasledek hospitalizaci nebo onemocnéni
nebo prodluzuje jejich trvani.

Dodani Bunék Dodavateli a jejich dalSi preprava

Po oznameni Instituce Dodavateli v souladu s ¢lankem 4.5 zajisti Dodavatel
I oodani Bunék do Vyrobniho pracovisté nebo do Mista konzervace
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dohodnuty pro pfisluSnou Potvrzenou objednavku v souladu s Pfiruckou.

Nebezpedci ztraty; kontrola dodavatelského retézce

Prebytec¢né Buriky

Pokud Instituce nebo jeji Schvaleny externi subdodavatel ziska v souvislosti s konkrétni
Potvrzenou objednavkou mnozstvi bunék, které presahuje mnozstvi uvedené
v Potvrzené objednavce,

Shoda a akceptace Bunék

ur¢i Dodavatel nebo jedna z jeho Spfiznénych osob, zda dodané Buriky odebrané
Instituci nebo jejim Schvalenym externim subdodavatelem odpovidaji Specifikacim
bunék. Pokud Dodavatel zjisti, Zze jakakoli dodavka Bunék neodpovidd Specifikacim
unék

(o

Prostiedky napravy pro nevyhovujici Bunky

Po obdrzeni Oznameni o neshodé od Dodavatele musi Instituce (pfipadné) spole¢né se
svym Schvalenym externim subdodavatelem spolupracovat s Dodavatelem na
proSetieni pficiny popsané Neshody v souladu s konkrétnimi podminkami uvedenymi
v Dohodé o zajidténi kvality.

Pokud se na zakladé takového Setfeni zjisti, Ze Neshoda vznikla pfed dodanim
Dodavateli nebo jejimu uréenému dopravci,
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5.2

5.3

Pokud se na z&kladé takového Setfeni zjisti, Ze Neshoda vznikla po dodani Dodavateli
nebo jim urenému dopravci,

VYROBA A DODANI PRIPRAVKU

Dodavatel bude Prfipravek vyrdbét nebo jej necha vyrabét v souladu s Prislusnymi
pravnimi pfedpisy.

Pripravku musi byt pfiloZzen balici list s popisem PFipravku, vCetné C&isel Sarzi, data
vyroby a doby pouzitelnosti, Cisla objednavky Instituce a mista urCeni zasilky.
Vlastnické pravo k Pfipravku pfechazi na Instituci okamzikem Dodani.

Pripravek nevyhovuijici specifikacim

V pfipadé, Zze Dodavatel pfi vyrobé urcitého Pfipravku duvodné usoudi, Ze se jednd o
Pfipravek nevyhovuijici specifikacim, okamzité a bez zbyte¢ného odkladu o tom
informuje Instituci. V souladu s PrisluSnymi pravnimi predpisy Instituce Dodavateli sdéli,
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5.5

6.1

Kontrola Pripravku Instituci a likvidace Vadnych pripravku

Instituce po Dodani Pfipravku provede vizualni kontrolu Pfipravku v souladu s Pfiru¢kou
a Dohodou o zajisténi kvality.

Instituce neprodlené pisemné oznami Dodavateli podezieni na Vadny pfipravek.

Oznami-li Instituce Dodavateli existenci a povahu podezieni na Vadny pfipravek, bude
Dodavateli umoznéna kontrola takovychto Vadnych pfipravku

Nezavislé vysetreni

Pokud se po kontrole takového Pfipravku Dodavatelem Smluvni strany neshodnou na
tom, zda Pfipravek je €i neni vadny, dodaji Smluvni strany neprodlené prislusné vzorky
Pfipravku, pokud jsou k dispozici, nezavislé externi laboratofi, kterd je pro obé Smluvni
strany vzajemné a pfimérené prijatelna, k analytickému vySetfeni za ucelem oveéreni,

zda Pripravek je &i neni vadny. [

REGULACE A KVALITA

Povoleni a licence

Dodavatel je povinen ziskat a udrzovat Rozhodnuti o registraci Pfipravku nebo zajisti,
aby toto rozhodnuti ziskaly jeho pfislusné Spfiznéné osoby nebo externi subdodavatelé.
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6.2

6.3

Dodavatel zajisti, Ze on sam, jeho pfislusné Spfiznéné osoby a externi subdodavatelé
budou mit a udrzovat veskera Regulaéni povoleni nezbytna dle Pfislusnych pravnich
pfedpist a budou pfi plnéni svych povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy, mimo jiné
véetné prepravy a konzervace Bunék a vyroby, dovozu, distribuce a prodeje Pripravku
na Uzemi, dodrzovat vSechny P¥islusné pravni predpisy.

Instituce je povinna ziskat a udrZzovat vesSkerad Regulaéni povoleni nezbytna dle
PrisluSnych pravnich predpisli nebo zajisti, aby tato Regulaéni rozhodnuti ziskali
pripadni Schvéleni externi subdodavatelé, a zavazuje se pfi plnéni svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy, mimo jiné véetné Odbéru bunék, pfipadné Konzervace
bunék a vyvozu Bunék, a poskytovani CAR-T bunécné terapie s pouzitim PFipravku,
dodrzovat v§echny Pfislusné pravni predpisy.

Certifikace pracovisté a Dohoda o zajisténi kvality

Pfed jakymkoli Dodanim PFipravku podle této Smlouvy (i) je Dodavatel povinen dokoncit
certifikaci pracovisté, aby bylo zajisténo, ze objekty i postupy, které maji byt provedeny
v souvislosti s Odbérem bunék, splfiuji bezpecnostni a kvalitativni normy ddvodné
ur¢ené Dodavatelem nebo vyZzadované pfislusnymi Regulaénimi Ufady nebo stanovené
Pfislusnymi pravnimi pfedpisy, a (ii) Smluvni strany uzaviou Dohodu o zajisténi kvality.
Smluvni strany jsou povinny dodrZovat své pfislusné povinnosti stanovené v Dohodé o
zajisténi kvality. Bez ohledu na jakékoli odliSné ustanoveni této Smlouvy plati,

. Instituce zajisti, Ze jeji ¢innosti a SOP,
které se tykaji Odbéru bunék a poskytovani CAR-T bunééné terapie s pouzitim
PFipravku, budou po celou Dobu trvani v souladu s PFisluSnymi pravnimi predpisy,
Dohodou o zajisténi kvality a pozadavky stanovenymi v Pfirucce.

Zmeény Prirucky nebo SOP Instituce

Pokud Dodavatel zamysli provést zménu PFirucky, ktera by méla za nasledek zménu
Specifikaci bunék nebo SOP Instituce, je Dodavatel povinen Instituci o této skute€nosti

<
(@]
Q
(72}
5
=
o
=
3
o
<
Q
o

Pokud bude Instituce hodlat provést zménu svych SOP, mist, kde vykonava prislusné
¢innosti podle této Smlouvy, kritickych externich dodavateld a/nebo vyS$etfovacich
metod, kterd bude mit pfimy dopad na pozadavky Dodavatele uvedené v Pfiru¢ce nebo
Dohodé o zajisténi kvality, oznami tuto skute¢nost v€as Dodavateli a Smluvni strany
poté v dobré vife takovou zménu projednaji,
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6.4

6.5

6.6

Skoleni

Odbér bunék a poskytovani CAR-T bunécné terapie s pouzitim Pfipravku provadi
kvalifikovany personal (pro vylou€eni pochybnosti v€etné zdravotnickych pracovniku
pracujicich v Instituci nebo pro ni jako nezavisli subdodavatelé a studenti), ktery je
nalezit¢ kvalifikovany a vysSkoleny pro provadéni vSech c¢innosti souvisejicich
s poskytovanim CAR-T bunécné terapie s pouzitim Pfipravku v souladu s touto
Smlouvou, Pfislusnymi pravnimi pfedpisy, Dohodou o zajisténi kvality a Pfiruc¢kou, a tyto
¢innosti budou provadény svédomité a profesionalné. Nedohodnou-li se Smluvni strany
pisemné jinak,

Poskytovani CAR-T bunécné terapie s pouzitim Pripravku Instituci

Instituce je pfi poskytovani CAR-T bunécéné terapie s pouzitim Pfipravku povinna vzdy
postupovat v souladu s Pfiru¢kou, Dohodou o zajisténi kvality a vSemi Pfislusnymi
Fedpisy.
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Zaznamy a uchovavani vzorku

Instituce bude uchovavat Uplné a pfesné zaznamy v puvodnim nebo ovéfeném formatu

I (nstituce zpristupni tyto Zaznamy NN
I

a archivovat v8echny své prislusné originalni Zaznamy o provadéni svych €innosti podle
této Smlouvy v souladu s Dohodou o zajisténi kvality, SOP Instituce a PfisluSnymi

pravnimi_predpisy. [
-

I - 7adost Dodavatele a v rozsahu povoleném Pfislusnymi pravnimi
predpisy poskytne Instituce neprodlené kopie téchto Zaznamd.
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6.7

7.2

Bezpecnostni zavazky po schvaleni

Na Zadost Dodavatele poskytne Instituce takovou pfiméfenou podporu, jakou muze
Dodavatel pozadovat, aby splnil veSkeré bezpecnostni zavazky po schvéleni, které
mohou byt Dodavateli nebo jeho pfislusnym Spfiznénym osobam uloZzeny v ramci
udéleni nebo udrzovani Rozhodnuti o registraci, pfiemz pfipadna ucast Instituce na
jakychkoli poregistraénich studiich bezpecénosti, které mohou byt pozadovany
prislusnymi Regula¢nimi Ufady, bude pfedmétem samostatného pisemného ujednani.

FINANCNi USTANOVENI
Dodaci ceny Pripravku

Dodavatel Instituci pisemné informuje o dodaci cené Pfipravku, jakmile budou pro
Pripravek ziskana vSechna pfislusna Regulacni povoleni.

Faktury

Pokud se Smluvni strany nedohodnou jinak, vystavi faktury za PFipravky
B Dodavatel nebo jeho prisluéna Spiiznéna osoba.

Faktura musi obsahovat veSkeré nalezitosti stanovené zakonem ¢.235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, v platném znéni, a dalSimi platnymi dafovymi a u€etnimi pfedpisy,
véetné § 435 odst. 1 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, v platném znéni. Na
faktufe musi byt mimo jiné uveden odkaz na tuto Smlouvu, nazev vefejné zakazky a
evidencni Cislo verejné zakazky; soupis pfiloh; kontaktni Udaje osoby, ktera danovy
doklad vystavila.
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8 DUSEVNI VLASTNICTVi
8.1 Vlastnictvi

a) Predchozi Dusevni vlastnictvi. Zadné ustanoveni této Smlouvy nema vliv na prava
k Dusevnimu vlastnictvi kterékoli ze Smluvnich stran, které existuje ke Dni Gc€innosti této
Smlouvy nebo které je vyvinuto béhem doby trvani této Smlouvy kteroukoli ze Smluvnich
stran nezavisle na Smlouvé bez pouziti Davérnych informaci druhé Smiuvni strany. [l
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9.2

Publikace

SOUKROMi A BEZPECNOST
Ochrana soukromi

Kazda Smluvni strana zajisti, aby shromazdovéani, zpracovavani a zvefejhiovani
jakychkoli 0adaju tykajicich se identifikované nebo identifikovatelné fyzické osoby
(,Osobni udaje“) v souvislosti s ¢innostmi prfedpokladanymi touto Smlouvou probihalo
v souladu s PFisluSnymi pravnimi pfedpisy a s ustanovenimi Pfilohy €. 5.

Bezpecnost

Kazda Smluvni strana je povinna dodrzovat Pfislusné pravni predpisy tykajici se
bezpecnostnich pozadavkl na jeji infrastruktury a platformy informaénich a
komunikacnich technologii.
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10

11
11.1

11.2

FARMAKOVIGILANCE

Kazda Smluvni strana oznami vS8echny relevantni bezpecnostni Udaje tykajici se
Pfipravku Regulaénim ufadim a/nebo Drziteli rozhodnuti o registraci PFipravku
v souladu s PFisluSnymi pravnimi pfedpisy.

DOBA TRVANI A UKONCENI
Doba trvani

Tato Smlouva nabyva Uc¢innosti ke Dni G€innosti, ledaze je v této Smlouvé vyslovné

uvedeno jinak, a bude v piném rozsahu platna a G¢inna | N (0ac jen
.Doba trvani“).

Predéasné ukonceni Smlouvy kteroukoli ze Smluvnich stran

Kterakoli ze Smluvnich stran muUze od této Smlouvy odstoupit s okamZzitou ucinnosti
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Kterakoli ze Smluvnich stran mUze od této Smlouvy odstoupit s okamzitou ucinnosti

Kterakoli ze Smluvnich stran miize tuto Smlouvu vypovédét v pripadech uvedenych |

Kterakoli ze Smluvnich stran maze tuto Smlouvu vypovédét v souladu s ¢lankem 19.3.

Dusledky ukonéeni nebo uplynuti Doby trvani

Pro vylou€eni pochybnosti se sjednava, Ze veskeré splatné Castky, které nebyly
uhrazeny ke dni ukon€eni Smlouvy, musi pfislusna Smluvni strana uhradit

Ukon&enim této Smlouvy nebo uplynutim doby jejiho trvani nejsou dotéena prava a
povinnosti kterékoli ze Smluvnich stran vzniklé do data ukonc&eni.

21z44



c)

=y
N

(@)
I U
(¢
A
(@)
w)
=
Tk
4

12.1

12.2

v

Odstoupenim od této Smlouvy z divodu podstatného poruSeni nebude dotéen zadny
prostfedek napravy, na ktery maze mit neporuSujici Smluvni strana narok na zakladé
této Smlouvy nebo ze zakona.
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13.2

13.3

13.4

14
14.1

14.2

MLCENLIVOST

Duvérné informace. S vyhradou ustanoveni ¢lanku 14.2 bude Pfijimajici strana béhem
Doby trvani a po dobu deseti (10) let po jejim uplynuti pouzivat Divérné informace
Sdélujici strany pouze v souvislosti s pInénim svych povinnosti nebo vykonem prav
podle této Smlouvy a bude tyto Davérné informace uchovavat v pfisné duvérnosti, aniz
by je sdélila jakymkoli Tfetim osobam, s vyjimkou pfipadu uvedenych v této Smlouvé.
Povinnost mi€enlivosti stanovené v tomto ¢lanku 14 se nevztahuje na informace, které:
(a) jsou nebo se stanou vefejné dostupnymi jinak nez v dusledku jednani nebo
opomenuti PFijimajici strany; (b) byly v oprdvnéném drzeni Pfijimajici strany pred
zvefejnénim a nebyly ziskany pfimo ani nepfimo od Sdélujici strany; (c) byly opravnéné
ziskany od Treti osoby, ktera ma zakonné pravo dané informace poskytnout bez
zavazku micéenlivosti, nezverejnéni nebo neuzivani; nebo (d) jsou v souladu se zadkonem
a nezavisle vyvinuty nebo ziskény bez pouziti poskytnutych informaci.

Povolena sdéleni.

Pfijimajici strana muze Duvérné informace Sdélujici strany zvefejnit v rozsahu, v jakém
je takové zverejnéni provadéno v reakci na platny pfikaz pfislusného soudu nebo jiného
pFisluSsného organu statni spravy; avsak s tim, Zze Pfijimajici strana, pokud to nezakazuji
Pfislusné pravni predpisy, tuto skute€nost oznami Sdélujici strané a poskytne ji
pfiméfenou pfilezitost docilit zruSeni takového prikazu a ziskat ochranny pfikaz
ukladajici, aby Duavérné informace nebo dokumenty obsahujici takové Duvérné
informace, které jsou predmétem takového prikazu, byly pfisluSnym soudem nebo
organem uchovavany v tajnosti nebo, pokud jiz byly zvefejnény, aby byly pouzity pouze
pro ty ucely, pro které byl pfikaz vydan; a déle s tim, Ze nebude-li pfikaz ke zpfistupnéni
informaci zruSen nebo nebude-li ziskan ochranny pfikaz, budou Duvérné informace
zpristupnéné v reakci na takovy pfikaz soudu nebo organu statni spravy omezeny na ty
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14.3

14.4

15
15.1

informace, které musi byt podle zdkona zpfistupnény v reakci na takovy pfikaz soudu
nebo organu statni spravy.

Bez ohledu na ostatni ustanoveni této Smlouvy plati, ze je Dodavatel opravnén
zpristupnit Davérné informace Instituce (i) v rozsahu, v jakém je takové zpfistupnéni
pozadovano Regulaénimi Gfady v souvislosti s jakymkoli podanim, navrhem nebo
zadosti o Regulacni povoleni, avSak stim, Ze budou pfijata pfiméfena opatieni
k zajisténi duvérného zachazeni s takovymi informacemi vrozsahu povoleném
Prislusnymi pravnimi pfedpisy, nebo (ii) v rozsahu, v jakém je takové zpfistupnéni
nezbytné pro pfipravu a/nebo podani patentovych pfihlasek, nebo (iii) svym Spfiznénym
osobam nebo jejich pravnim poradctim, auditoriim, konzultantdm, smluvnim partnerdm,
stavajicim nebo potencialnim poskytovatelim licenci, spolupracujicim partnerdm,
nabyvatelim licenci nebo jinym Tietim osobdm, pokud to mudze byt nezbytné nebo
uc€elné v souvislosti s vyrobou nebo pouzivanim pripravkd pro CAR-T bunécnou terapii,
nebo potencialnim ¢&i stavajicim spolupracujicim partnerdm, nabyvatellim licenci,
investoram, poskytovatelim financovani, nebo nabyvatelim, pokud to mulze byt
nezbytné nebo UcCelné v souvislosti s jejich hodnocenim takové potencialni nebo
skute¢né transakce; s tim, ze se na tyto osoby bude vztahovat zavazek mic¢enlivosti a
neuzivani ohledné téchto Duvérnych informaci pfinejmensim stejné pfisny jako zavazky
platné podle této Smlouvy.

Verejna oznameni.

Vlastnictvi. Prostiredky napravy.
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15.3

16
16.1

Odmitnuti zaruk.

Instituce ani Dodavatel necini zadn4 jina prohlaseni a neposkytuji Zadné jiné zaruky,
nez jak je vyslovné uvedeno v této Smlouvé. Instituce a Dodavatel timto odmitaji
vSechny zaruky jakékoli povahy, které nejsou vyslovné uvedeny v této Smlouve, at jiz
vyslovné nebo konkludentni, zakonné nebo jiné, mimo jiné vcetné jakychkoli
konkludentnich zaruk tykajicich se vlastnického titulu, prodejnosti, neporusSovani prav a
vhodnosti pro konkrétni Gcel.

AUDIT

Audit provadény Dodavatelem

Dodavatel ma b&éhem Doby trvani pravo

provést kontrolu a audit Instituce
a kteréhokoli Schvéleného externiho subdodavateles ohledem na jeji plnéni této
Smlouvy, a to s cilem presvédCit se, Ze Instituce a kterykoli Schvaleny externi
subdodavatel dodrzuje SOP Instituce, Pfiru¢ku, Dohodu o zajisténi kvality a Pfislusné
pravni predpisy, a aby ovéfil, zda Instituce dodrzuje tuto Smlouvu (,Audit®). Dohoda o
zajisténi kvality stanovi podminky tykajici se nékterych Auditd provadénych
Dodavatelem (mimo jiné v€etné Auditu vztahujicich se k Odbéru bunék a dodrzovani
PFislusnych pravnich pfedpist a Dohody o zajisténi kvality ze strany Instituce) (déle jen
LAudit kvality“). VeSkeré Audity kvality bude Dodavatel provadét na zakladé ustanoveni
Dohody o zajisténi kvality a v souladu s nimi.

Veskeré Audity provadéné Dodavatelem podle této Smlouvy, které nejsou Audity kvality,
se uskute¢ni | GGG < /i kou pripadu, kdy se Dodavatel
divodné domniva, Ze je nutné fesit jakoukoli stiznost tykajici se kvality Odbéru bunék
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16.2

16.3

nebo poskytovani CAR-T bunécné terapie s pouZitim PFipravku, jakékoli Zavazné
nezadouci udélosti nebo Zavaznych nezadoucich reakci, jak je uvedeno v €lanku 4.7,
jakoukoli nezadouci udalost tykajici se Pfipravku, dotazy Regulaéniho Gfadu nebo
jakékoli podstatné poruseni této Smlouvy, pfiCemz za téchto okolnosti muze byt Audit
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Prostiedky napravy

Instituce je povinna | 2o :t napravu nebo zajistit zjednani

napravy vSech nedostatku, které mohou byt zjistény pfi jakémkoli takovém Auditu, ktery
neni Auditem kvality,

. Pro upfesnéni se sjednava, ze na nedostatky
zjisténé v ramci Auditu kvality se vztahuji ustanoveni Dohody o zajisténi kvality a
v souladu s ni budou feSeny. Ustanoveni tohoto &lanku 16, ktera Dodavateli udéluji
néktera prava k provedeni Auditu, v zadném pfipadé nezbavuiji Instituci jakychkoli jejich
povinnosti vyplyvajicich ztéto Smlouvy, ani nezavazuji Dodavatele k provedeni
takového Auditu. Instituce provede takové zmény svych zafizeni, systémi nebo
materidld souvisejicich s provadénim Odbéru bunék nebo poskytovanim CAR-T
unécné terapie s pouzitim PFipravku, které jsou divodné nezbytné k tomu, aby plnila
své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy,

(o

Kontroly Regulaénich uradu. Dohoda o zajisténi kvality stanovi podminky tykajici se
urcitych kontrol zafizeni, systému, procest nebo materialt Instituce pfimo souvisejici
s Odbérem bunék, Balenim bunék a/nebo Konzervaci bunék, nebo poskytovanim CAR-
T bunécné terapie s pouzitim Pfipravku, které mohou byt provadény Regulaénimi Gfady,
véetné, nikoliv vdak vylu€né kontrol, které jsou nezbytné pro ziskani nebo udrzeni vSech
Regulacnich pro provadéni €innosti ve vztahu k Bunkam a Pfipravku, k ovéfeni souladu
se standardy kvality nebo v reakci na problém nebo znepokojeni tykajici se kvality (dale
jen "Kontrola kvality"). VeSkeré Kontroly kvality se Fidi vyhradné& podminkami Dohody
0 zajisténi kvality.

Pokud se béhem Doby trvani stanou &innosti Instituce dle této Smlouvy pfedmétem
kontroly ze strany kteréhokoli Regula¢niho ufadu, ktera neni Kontrolou kvality, vyrozumi
Instituce o této skutednosti Dodavatele || GGG oo -2h:jeni
takové kontroly nebo od doru€eni oznameni o takové kontrole Instituci (podle toho, co
nastane dfive), a pokud je to vzhledem k okolnostem pfiméfené mozné, umozni
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16.4

17
17.1

17.2

17.3

18
18.1

Dodavateli a jim povéfené osobé pfitomnost pfi takové kontrole
B Dojde-li k zabaveni jakychkoli materialt nebo dokumentt
souvisejicich s Odbérem bunék, Balenim bunék, Konzervaci bunék a/nebo
poskytovanim CAR-T bunécné terapie s pouzitim Pfipravku, Instituce v rozsahu
povoleném PFisluSnymi pravnimi pfedpisy nebo Regulaénim Ufadem pofidi duplikaty
téchto materiald nebo dokumentu a zadle je Dodavateli
Instituce poskytne Dodavateli kopie vesSkeré
korespondence nebo jejich €asti vrozsahu, vjakém se tykd Odbéru bunék, Baleni
bunék, Konzervace bunék a/nebo CAR-T bunécné terapie. V pfipadé, Ze Instituce obdrzi
jakykoli ufedni dopis nebo pisemné pfipominky od kteréhokoli Regulaéniho Ufadu
v souvislosti s Odbérem bunék, Balenim bunék, Konzervaci bunék a/nebo CAR-T
bunécnou terapii, poskytne Dodavateli kopii kazdé takové komunikace. V rozsahu,
v jakém je Instituce povinna predlozit Regulaénimu ufadu jakoukoli korespondenci, ktera
se tykd Odbéru bunék, Baleni bunék, Konzervace bunék a/nebo CAR-T bunécné
terapie,

. ckakoli- pisemna

pfipominka Regulaéniho ufadu tykajici se Odbéru bunék, Baleni bunék, Konzervace
bunék a/nebo CAR-T bunécné terapie bude Dodavateli pfedana

V rozsahu, v jakém se Instituce nebo jeji Spfiznéné osoby pfi plnéni svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy spoléhaji na externi subdodavatele, je Instituce nebo jeji
prisluSna Spfiznéna osoba povinna zajistit stejna opravnéni k provedeni auditu, jaka
jsou uvedena vySe pro Dodavatele nebo jeho zmocnénce €i zastupce.

ROZHODNE PRAVO A PRISLUSNE SOUDY

Tato Smlouva a jeji vyklad se Fidi pravem Ceské republiky s vylou¢enim jeho koliznich
norem.

Pfipadné spory vyplyvajici z této Smlouvy, které se nepodafi vyfesit smirnou cestou,
budou predloZzeny mistné a vécné pfislusnému soudu v Ceské republice dle sidla
Dodavatele.
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Jakékoli oznameni, které ma byt u€inéno na zakladé této Smlouvy, musi byt pisemné a
musi byt zaslano prostfednictvim informacéniho systému datovych schranek,
doporuc€enou listovni zasilkou na adresu pfislusné Smluvni strany uvedenou nize, nebo
pfipadné na jinou adresu, kterou Smluvni strana oznami druhé Smiuvni strané:
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19
19.1

19.2

19.3

Pro Dodavatele: k rukam statutarniho organu

Pro Instituci: | | |GGGG—_  rukam
Tkanova ustredna (NN

ZAVERECNA USTANOVENI
Vztah mezi Smluvnimi stranami

Vztah mezi Dodavatelem a Instituci zalozeny touto Smlouvou je vyhradné vztahem
nezavislych smluvnich partneru. Instituce jedna jako nezavisly smluvni partner, ktery
nakupuje Pfipravky na vlastni ucet a pini své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy
vlastnim jménem a na vlastni G¢et. Tato Smlouva nema za cil zalozit a nelze ji vykladat
tak, Zze mezi Smluvnimi stranami zaklada vztah zmocnitele a zmocnénce, spole¢ny
podnik, vztah spole¢nikl ani jakykoli jiny takovy vztah, jehoz existence je timto vyslovné
popfena. S vyjimkou pfipadl, kdy je to predem pisemné dohodnuto, neni zadna ze
Smluvnich stran opravnéna vykonavat podnikatelskou €innost jménem druhé Smluvni
strany ani se vydavat za osobu k tomu opravnénou.

Postoupeni, subdodavatelské smlouvy a zavaznost
a) Neni-li ve Smlouvé uvedeno jinak:

(i) Instituce nepostoupi externim subdodavatelim 2adna svd prava ani je
nepovéri plnénim kterychkoli svych povinnosti a zavazka vyplyvajicich z této
Smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu Dodavatele, pficemz tento
souhlas nesmi byt bezdivodné odpiran nebo odkladan. Jakykoli takovy pokus
o postoupeni prav nebo delegovani povinnosti na externi subdodavatele bez
pfedchoziho pisemného souhlasu Dodavatele je neplatny a neucinny; a

b) Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, ze odpovidaji za jakékoli poruseni této
Smlouvy ze strany kteréhokoli z jejich zastupct nebo subdodavatell, a zavazuiji se,
Zze podniknou veSkeré kroky nezbytné k vynuceni dodrzovani ustanoveni této
Smlouvy ze strany svych zastupct &i subdodavateld.

c) Tato Smlouva se vztahuje na Smluvni strany a jejich pravni nastupce a opravnéné
postupniky, pfinasi jim prospéch a je pro né zavazna. Smluvni strany souhlasi s tim,
Ze umyslem zadné z nich neni, aby tato Smlouva poskytovala jakékoli vyhody, prava,
vysady, ukony nebo prostfedky napravy jakékoli osobé nebo subjektu, osobni
spolecnosti, firmé& nebo korporaci (ktera neni Smluvni stranou) jako opravnéné treti
osobé ¢i jinak na z&kladé jakékoli pravni teorie.

Vyssi moc
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19.4

19.5

19.6

Z4dna ze Smluvnich stran neodpovidd za nesplnéni svych povinnosti vyplyvajicich
z této Smlouvy ani za prodleni pfi jejich plnéni a u Zadné ze Smluvnich stran se nebude
mit za to, ze poruSuje tuto Smlouvu nebo je v prodleni s plnénim svych povinnosti
stanovenych v této Smilouvé, jestlize je pFic¢inou takového neplnéni nebo prodleni
udalost, ktera je mimo pfiméfenou kontrolu dané Smluvni strany, a nikoli jeji vlastni
jednani ¢i necinnost, a to v rozsahu a po dobu trvani této pficiny, mimo jiné v€etné
zasahu vy$Si moci, zivelni pohromy, naru$eni ¢innosti na strané dodavateld Smluvni
strany, epidemie a pandemie, pozaru, povodné, silné boure, zemétfeseni, obanskych
nepokojll, povstani, nafizeni jakéhokoli soudu nebo spravniho organu, embarga, aktu
vlady, valky (at jiz vyhlaSené C&i nevyhlaSené), teroristického €inu, kybernetickych
incidentd nebo jinych obdobnych pficin (,Udalost vyssi moci“). V pfipadé Udalosti vyssi
moci Smluvni strana, kterd nemuze plnit své povinnosti nebo je v prodleni s jejich
plnénim, neprodlen& oznami tuto skute€¢nost druhé Smluvni strané a vynalozi komeréné
pfimérené usili, aby prodleni zabranila nebo je minimalizovala. V pfipadé, Ze ma Udalost
vy§8i moci za nasledek nemoznost plnéni nebo prodleni s plnénim nékteré ze
Smluvnich stran po dobu delSi nez devadesat (90) kalendarnich dnt od data ozndmeni
o Udalosti vys§si moci, mize se druha Smluvni strana po uplynuti této doby rozhodnout:
(a) pozastavit plnéni a prodlouzit IhGtu pro splnéni po dobu trvani Udélosti vyssi moci,
nebo (b) ukongit tuto Smlouvu doru¢enim pisemné vypovédi.

Oddélitelnost

V pfipadé, Ze (a vyhradné v rozsahu, v jakém) jakykoli pfislusny soud nebo tribunal
shleda kterékoli ustanoveni této Smlouvy nevymahatelnym, a to pravomocnym
rozhodnutim, proti kterému neni pfipustné odvolani, bude takové nevymahatelné
ustanoveni z této Smlouvy vypusténo s tim, ze zbytek této Smlouvy tim nebude nijak
dotéen. Vtakovém pfipadé se Smluvni strany v dobré vife pokusi nahradit
nevymahatelné ustanoveni této Smlouvy ustanovenim vymahatelnym, které bude co
nejblize vyjadrovat zjevny zamér Smluvnich stran v puvodnim ustanoveni.

Vzdani se prav; prostiredky napravy

Vzdani se prava na splnéni kteréhokoli ustanoveni nebo kterékoli podminky této
Smlouvy kteroukoli ze Smluvnich stran v jednom pfipadé nelze povazovat za vzdani se
tohoto prava do budoucna ani za prominuti jejiho nasledného poruSeni. VeSkeré
prostfedky napravy uvedené v této Smlouve jsou kumulativni a doplfiuji vSechny ostatni
prostfedky napravy vyplyvajici ze zédkona.

Pojisténi

Kazda ze Smluvnich stran se zavazuje, Zze po dobu trvani této Smlouvy bude mit
uzaviené a bude udrzovat v platnosti a G€innosti platné a vymahatelné pojistné smlouvy
s krytim zavazk( v souvislosti se svymi ¢innostmi a povinnostmi vyplyvajicimi z této
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19.7

19.8

19.9

Stejnopisy; podpis

Tato Smlouva muze byt vyhotovena ve dvou nebo vice stejnopisech, z nichz kazdy
predstavuje original a vSechny spole¢né tvofi jednu a touz smlouvu.

Smluvni strany vyslovné souhlasi s uzavienim této Smlouvy prostfednictvim
elektronického podpisu a dohodly se, Ze se bude jednat o platné a vymahatelné smluvni
ujednani mezi Smluvnimi stranami. Tato Smlouva je vyhotovena v elektronické verzi ve
formatu pdf, kterou kazda ze Smluvnich stran podepiSe elektronicky. Kazda ze
Smluvnich stran timto potvrzuje pfevzeti elektronicky vyhotovené smlouvy, elektronicky
podepsané Smluvnimi stranami na dukaz souhlasu.

Registr smluv

Pokud tato Smlouva podléha povinnosti uverejnéni v registru smluv, Smluvni strany se
dohodly, ze uverejnéni této Smlouvy dle zakona ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ac€innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv
(»Zakon o registru smluv®) zajisti Instituce, a to nejpozdéji do 30 dni od uzavieni této
Smlouvy, a to plné v souladu s pozadavky Zakona o registru smluv. Instituce uverejni
verzi této Smlouvy, kterou ji za timto U€elem pfipravi a poskytne Dodavatel, a to ve
strojové Citelném formatu v elektronické podobé. Instituce bere na védomi a souhlasi
s tim, ze Dodavatel je opravnén znecitelnit ty ¢asti Smlouvy, kterou jsou dle Zakona o
registru smluv vylou€eny z uvefejnéni, tj. (i) osobni Udaje zaméstnancu ¢&i jinych
pracovniki Dodavatele a (ii) obchodni tajemstvi Dodavatele, za které se pro ucely
uverejnéni této Smlouvy v registru smluv povazuje zejména udaj o jednotkovych cenach
Pripravku, jakoz i veSkeré udaje, ze kterych Ize udaj o jednotkovych cenach Pfipravku
dovodit; totéz plati i pro metadata, jejichz uverejnéni Zakon o registru smluv vyzaduije.

Instituce je povinna vyplnit ve formulafi pro uvefejnéni smlouvy v registru smluv adresu
datové schranky Dodavatele, aby spravce registru smluv mohl Dodavateli zaslat
potvrzeni o uverejnéni podle § 5 odst. 4 Zakona o registru smluv.

Neuvefejni-li Instituce tuto Smlouvu v registru smluv ve Ihité ujednané v predchozim
odstavci, bude Dodavatel opravnén tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv sam.

Ujednani tohoto ¢&lanku 19.8 se pouzije mutatis mutandis také na uverejhovani
Objednavek, jakéhokoli dodatku k této Smlouve &i jakychkoliv souvisenich dohod, véetné
Dohody o zajisténi kvality, v registru smiuv.

Uplné ujednani; zmény; jazyk

Tato Smlouva se v&emi pfilohami pfedstavuje Uplné ujednani Smluvnich stran ohledné
jejiho predmétu a spojuje a nahrazuje veskera predchozi jednani a pisemnosti tykajici
se jejiho pfedmétu. S vyjimkou pfipadd uvedenych v této Smlouvé nejsou pro Smluvni
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strany zavazné 24dné zmény nebo doplnéni této Smlouvy, pokud nejsou vyhotoveny
v pisemné formé& a podepsany fadné opravnénym zastupcem kazdé Smluvni strany
s vyslovnym odkazem na tuto Smlouvu.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze se podrobné seznémily s povinnostmi, které jim vyplyvaji
z této Smlouvy, a s dlsledky, které zpusobi jejich pfipadné nesplnéni. V tomto kontextu
Smluvni strany vyslovné vylu€uji aplikaci ustanoveni § 1799 a § 1800 zdkona €. 89/2012
Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpislt, ktera upravuji odkazy na
obchodni podminky ve formulafovych smlouvach, definuji nesrozumitelné nebo zvlasté
nevyhodné dolozky a podminky jejich platnosti, na tuto Smlouvu.

V rozsahu, v jakém jsou jakékoli dokumenty poskytnuté Dodavatelem Instituci, v€éetné
priloh nebo odkazl v této Smlouvé na internetové stranky obsahujici informace relevantni
pro tuto Smlouvu, v anglickém jazyce a neni-li angli¢tina jazykem této Smlouvy, Instituce
potvrzuje, ze tyto informace mohou byt poskytnuty v anglictiné.
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NA DUKAZ CEHOZ Smluvni strany tuto Smlouvu podepsaly prostfednictvim svych
fadné opravnénych zastupcl k datu uvedenému v jejim zahlavi.

Dodavatel

Datum: 11. 5. 2026
Misto: Praha

Instituce

Datum: 13. 5. 2026
Misto: Hradec Kralové
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PRILOHA €. 1

PRIPRAVEK S CHIMERICKYM
ANTIGENNIM RECEPTOREM
T BUNEK (CAR-T)

ZASADY EMEA PRO ZRUSENI
OBJEDNAVKY

Datum ucinnosti: [Datum schvaleni Pripravku]



Tyto Zésady EMEA pro zruSeni objedndvky piipravku s chimérickym antigennim receptorem
T bunék (,,CAR-T*) Dodavatele (,,Zasady pro zruSeni*) stanovi podminky pro zruSeni
Objednévky, jak je uvedeno ve Smlouvé o odbéru a doddvkich bunék uzaviené mezi
Dodavatelem a Instituci (,,Smlouva‘). VSechny pojmy psané v téchto Zasadiach pro zruSeni
s velkym pocate¢nim pismenem, které zde nejsou definovany jinak, maji vyznam uvedeny ve
Smlouvé.

Dodavatel si vyhrazuje pravo kdykoli tyto Zasady pro zruSeni a jejich podminky zménit, a to
na zdkladé¢ oznameni Instituci, z jakéhokoli diivodu, mimo jiné vcetné¢ vSech platnych a
uc¢innych mezindrodnich, ndrodnich a mistnich zdkona, pravidel, pfedpist, nafizeni a smérnic.

1.

A.
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Priloha 1
FORMULAR ZADOSTI O ZRUSENI
(OBCHODNI TAJEMSTVI)
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PRILOHA €. 2
Pfirucka

(OBCHODNI TAJEMSTVI)
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PRILOHA C. 3
Specifikace PrFipravku

(OBCHODNI TAJEMSTVI)
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PRILOHA €. 4
Ceny
(OBCHODNI TAJEMSTVI)
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PRILOHA €. 5

Ochrana a bezpecnost udaju

Smluvni strany se dohodly, Ze ustanoveni této pfilohy se vztahuji na Zpracovani Osobnich
udaju pro vykon €innosti podle Smlouvy v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy tykajicimi se
ochrany Osobnich Udaju a bezpecnosti Udajl, véetné obecného nafizeni o ochrané osobnich
adajo 2016/679/EU (,GDPR*). Pokud jsou nékterd ustanoveni této prilohy v rozporu
s ustanovenimi Smlouvy (v€etné ostatnich pfiloh), maji pfednost ustanoveni této prilohy.

1. Definice pojmu

Smluvni strany se dohodly, ze s ohledem na zpracovani osobnich udaji podle Smlouvy se na
pojmy, které jsou v této pfiloze uvedeny s velkym pocatecnim pismenem, vztahuji nasledujici
definice:

a.

Spravce nebo Spravce udaja znamena fyzickou nebo pravnickou osobu, ktera sama
nebo spole¢né s jinymi urCuje Ucely a prostifedky Zpracovani Osobnich udaju.

Osobni udaje jsou veskeré informace tykajici se identifikované nebo identifikovatelné
fyzické osoby.

Poruseni ochrany osobnich udaji znamena jakykoli neopravnény pfistup
k Osobnim adajum, jejich ziskani, pouZiti, pozménéni, zvefejnéni, ztratu nebo zni¢eni
¢i podkozeni, nebo jakékoli poruseni platnych a ucinnych pfedpisti 0 ochrané soukromi
nebo osobnich Udaji, nebo pozadavku Smlouvy v souvislosti se Zpracovanim
Osobnich udaja.

Naruseni bezpeénosti znamena jakoukoli udalost v oblasti kybernetické bezpecnosti,
ktera vyznamné ovlivnila nebo Ize divodné predpokladat, Zze vyznamné ovlivni
funkénost nebo dostupnost Systému Dodavatele.

Zpracovani nebo zpracovavat znamena jakoukoli operaci nebo soubor operaci
s Osobnimi udaji, at jiz automatickymi prostfedky €i nikoli, jako je napfiklad pfistup,
shromazdovani, sestavovani, pouzivani, sdélovani, duplikace, usporadani,
uchovavani, pozménovani, pfedavani, spojovani, redigovani, vymaz nebo zniceni.

Podstathou zménou se rozumi vyznamna zména zpusobu shromazdovani,
pouzivani nebo sdileni osobnich udaju. Mize se jednat o zmény Gc&elu zpracovani,
typu zpracovavanych osobnich (dajl, pfijemct 0daji nebo metod zpracovani.
Podstatné zmény mohou mit dopad na prava jednotlivce na ochranu soukromi a na
jeho moZnost kontrolovat své osobni Udaje.

2. Cinnosti Zpracovani a role Smluvnich stran

Tato Smlouva predpoklada nasledujici ¢innosti Zpracovani:

a.

Zpracovani udaju o pacientech v prabéhu celého procesu objednavani a vyroby CAR-
T bunécéné terapie za UCelem zajisténi sledovatelnosti personalizovaného IéCivého
pFipravku, sledovani kvality, vykazovani bezpec¢nosti, statistickych analyz a planovani
kapacity. Pro tyto €innosti zpracovani je nezavislym Spravcem udaju Dodavatel.
Zpracovani udaji zaméstnancu Instituce za u¢elem autentizace a autorizace pro rizné
systémy vlastnéné Dodavatelem, které se pouzivaji pro registraci a objednavani
pacientll pro CAR-T, jakoz i pro kompatibilni Ucely zpracovani, jako je sledovani
bezpec€nosti a vySetfovani, udrzba systému, statisticka analyza atd. Pro tyto ¢innosti
zpracovani je nezavislym Spravcem udaju Dodavatel.
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C.

Zpracovani udaji o pacientech za ucelem poskytovani zdravotni péce pacientim.
Jedna se o €innosti jako screening pacientl s ohledem na jejich zpusobilost pro CAR-
T bunécnou terapii, jakoz i Zpracovani Osobnich udaju pacientld pro jiné ucely
zdravotni péce. Pro tyto Cinnosti zpracovani je nezavislym Spravcem udaju Instituce.

Ackoli kazdd ze Smluvnich stran nese primarni odpovédnost za své vlastni cCinnosti
Zpracovani, je tfeba brat v avahu, Ze existuje souvislost mezi &innostmi Zpracovani
provadénymi Instituci a €innostmi Zpracovani provadénymi Dodavatelem. V nasledujicich
oddilech této pfilohy jsou proto podrobnéji popsany ulohy a povinnosti Smluvnich stran, aby
bylo zajisténo, Ze Zpracovani Osobnich udaju pacientd probiha koordinované a v souladu
s predpisy.

3. Shromazdovani Osobnich udaji a oznameni o ochrané Osobnich udaiji

a.

Formulaf informovaného souhlasu je pro pacienty zasadnim dokumentem, ktery jim
umozfiuje ucinit informované rozhodnuti o podstoupeni CAR-T bunécéné terapie,
v€etné Zpracovani informaci o jejich zdravotnim stavu. Pfed vlozenim jakychkoli
Osobnich udaju pacienta do systém Dodavatele je Instituce povinna od kazdého
pacienta ziskat podepsany Formul&f informovaného souhlasu s pouZitim vzoru
poskytnutého Dodavatelem.

Instituce poskytne Dodavateli soucinnost pfi informovani pacientd o jakékoli
aktualizaci Formuléfe informovaného souhlasu v dusledku Podstatné zmény innosti
Zpracovani. Instituce zajisti, aby byli pacienti béhem Doby trvani této Smlouvy o
téchto zmeénach informovani a aby v pfipadé potfeby podepsali aktualizovany
Formulaf informovaného souhlasu pred zahajenim CAR-T bunécné terapie.

Instituce podnikne odpovidajici kroky k zajisténi presnosti a Uplnosti vSech Osobnich
Udaju zadanych do systém( Dodavatele.

Dodavatel bude Osobni Udaje zpracovavat v souladu s Predpisy o ochrané osobnich
udaja, pokud je to nezbytné pro CAR-T bunécnou terapii a veSkeré souvisejici
¢innosti, které jsou v souladu nebo slucitelné s ucelem uvedenym ve Formulafi
informovaného souhlasu. Dodavatel je ze zakona povinen zpracovavat Osobni (daje,
aby zajistil, Ze splni své povinnosti v oblasti pfislusnych poZadavkul na sledovatelnost,
kvalitu a bezpec€nost.

4. Dodrzovani prislusnych zakonu a predpist

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat vSechny Pfedpisy o ochrané osobnich udaju po dobu,
po kterou budou Osobni Udaje zpracovavany na zakladé Smlouvy, a po jakoukoli dal$i dobu
vyZzadovanou Predpisy o ochrané osobnich udaju.

5. Soucinnost pii ochrané udaja

a.

Ackoli kazda Smluvni strana nese individualni odpovédnost za své vlastni ¢innosti
Zpracovani, jak je uvedeno v oddile 2 této pfilohy, dohodly se Smiuvni strany, Ze
budou spolupracovat a poskytnou si na pozadani vzajemné soucinnost
bezodkladnym poskytovanim informaci nezbytnych k prokdzéni souladu s touto
pfilohou a Predpisy o ochrané osobnich Udajd, jakoz i v pfipadé jakychkoli Zadosti
nebo vySetfovani ze strany organu statni spravy, av8ak stim, Ze tato soucinnost
nezahrnuje sdileni divérnych nebo chranénych informaci. Obdrzi-li néktera ze
Smluvnich stran Zadost nebo sdéleni od organu statni spravy tykajici se Zpracovani
Osobnich udaju podle této Smlouvy, neprodlené o tom pisemné informuje druhou
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Smluvni stranu v zdkonem povoleném rozsahu. Smluvni strany budou rovnéz
v pfipadé potfeby spolupracovat s pfislusnymi organy statni spravy Kk zajisténi
dodrzovani Predpisu o ochrané osobnich udaju.

Kazda Smluvni strana nese individuélni odpovédnost za provedeni posouzeni vlivu
na ochranu osobnich udaju (DPIA) pro vlastni ¢innosti Zpracovani dle pozadavku
Pfedpist o ochrané osobnich daji. Smluvni strany se nicméné dohodly, Ze si budou
vzajemné poskytovat odpovidajici podporu, kterd muize zahrnovat poskytovani
aktudlnich informaci a podkladu tykajicich se c¢innosti Zpracovani, identifikace
potencidlnich rizik a opatfeni k jejich zmirnéni, a dalSich relevantnich informaci
nezbytnych k provedeni DPIA, s vyjimkou davérnych nebo chranénych informaci, aby
druhd Smluvni strana mohla v pfipadé potieby provést DPIA. Poskytnutim takové
podpory neni dotéena skute¢nost, Ze kazda Smluvni strana zlstava nezavislym
Spravcem udajl pro své vlastni €innosti Zpracovani, a Smluvni strany dale uznavaji,
ze poskytnuti takové podpory neznamena ani nezakladd Zzadnou spole€nou
odpovédnost za proces DPIA nebo jeho vysledek.

6. Programy ochrany soukromi a zabezpeceni

a.

Smluvni strany zavedou pfiméFena administrativni, fyzicka a technicka bezpecnostni
opatfeni ur¢end k ochrané Osobnich Udajd a Davérnych informaci pfed jakymkoli
Porudenim ochrany osobnich Udaji a Narusenim zabezpeceni.

Popis téchto bezpecnostnich opatfeni, ktera tvofi platny program bezpecnosti
informaci a ochrany udaji muaze Dodavatel poskytnout na vyzadani. Tato
bezpecnostni opatfeni mohou byt aktualizovana scilem zajisténi Urovné
zabezpec€eni odpovidajici riziku a vyvijejicim se technologiim, jak to vyzaduji
PFislusné pravni predpisy. Tato bezpeénostni opatfeni budou vzdy splfiovat nebo
prekracovat oborové normy, véetné normy ISO 27001.

7. Poruseni ochrany osobnich udaja a Naruseni zabezpeceni

a.

Smluvni strany si v pfipadé potfeby vzajemné poskytnou odpovidajici soucinnost
s cilem napomoci feSeni pfipadd Poruseni ochrany osobnich Gdajd a/nebo Naruseni
zabezpeceni (dale jen ,Naruseni®).

V pfipadé jakéhokoli NaruSeni, které se tyka Zpracovani Osobnich adajd
spravovanych Instituci (oddil 2 pism. c), odpovida Instituce za posouzeni rizika
plynouciho z NaruSeni a v pfipadé potfeby za ohlaseni Naruseni pfisluSnému Gfadu
a vSem dotéenym subjektim udaju v souladu s pozadavky Predpisu o ochrané
osobnich udaju.

V pfipadé jakéhokoli NaruSeni, které se tyka Zpracovani Osobnich udajd
spravovanych Dodavatelem (oddil 2 pism. a, b), odpovida Dodavatel za posouzeni
rizika plynouciho z NaruSeni a v pfipadé potifeby za ohladeni Naruseni pfislusnému
Ufadu a prijeti opatfeni k informovani vSech dotéenych subjekttd Udaji v souladu
s pozadavky Predpisu o ochrané osobnich udaju. Instituce poskytne Dodavateli
soucinnost pfi informovani vSech dotéenych pacientt, pokud bude Dodavatel takové
informovani povazovat za nezbytné a pokud to vyZaduji Pfedpisy o ochrané osobnich
adaju.

V pfipadé jakéhokoli NaruSeni, které se tyka Zpracovani Osobnich adajd

spravovanych Dodavatelem (oddil 2 pism. a, b), avSak které zpusobili zaméstnanci
Instituce, je Instituce povinna bez zbyte¢ného odkladu informovat o této skute€nosti
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Dodavatel a poskytnout mu nezbytnou soucinnost pfi feSeni Naruseni, vcetné
provedeni nezbytnych opatfeni k naprave.

8. Prava subjektu udaju

a. Smluvni strany se dohodly, ze Instituce je nejlépe schopna pfijimat Zadosti subjektl
0daji, zejména pacientd, o pfistup k Osobnim (dajim, jejich zménu, pFedani,
prenositelnost, blokovani (omezeni), namitku proti Zpracovani, nebo vymaz Osobnich
udaja. Pro pfipad, ze takova zadost bude adresovana jak Dodavateli, tak Instituci,
zavazuje se Dodavatel, Ze Instituci dle potfeby poskytne plnou soucinnost pfi
posouzeni pouzitelnosti pfislusnych prav subjektu Gdaji a pfi vyfizeni zadosti
odpovidajicim zplsobem, zejména pokud jde o cinnosti Zpracovani provadéné
Dodavatelem. Pokud bude takova zadost uréena vyhradné Dodavateli, Instituce ji bez
zbyte€ného odkladu pfeda Dodavateli.

b. Smluvni strany berou na védomi, Ze v pfipadech, kdy se uplatiuji povinnosti tykajici
se kvality a regulace, maze byt pouzitelnost nékterych prav subjektt Udajl, zejména
prava na vymaz Osobnich udajd, omezena.

9. Preshraniéni predavani udaja
Kazda Smluvni strana zajisti, Ze bude dodrzovat omezeni pfedavani osobnich (daji do
zahranici ve smyslu Pfedpist o ochrané osobnich udaja.

Dodavatel muze Osobni Udaje prfedavat svym Spfiznénym osobam a externim
poskytovatelim sluzeb. Osobni Udaje tak mohou byt pfedavany do jinych zemi, nez kde byly
puvodné shromazdény.
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