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Zakladni informace

Tyto podminky (,podminky*) se vztahuji na smlouvu o koupi produktt Shire (,produkty”) mezi subjektem
uvedenym jako kupujici na objednavce (,kupujici“) pfijaté spolec¢nosti SHIRE CZECH s.r.o. (,Shire®),
podminky jsou pfiloZzeny v potvrzeni o pfijeti objednavky nebo se na né v tomto potvrzeni odkazuje.
Veskeré nakupni objednavky, prognézy nebo jiné pisemné pokyny k nakupu produktl predloZzené
kupujicim spolec¢nosti Shire predstavuji nabidku kupujiciho k nakupu produktl v souladu s témito
podminkami. Kupujici odpovida za to, ze podminky jakékoliv takové objednavky jsou Uplné a presné.
Objednavka bude povazovana za pfijatou pouze tehdy, kdyz spoleénost Shire potvrdi kupujicimu e-
mailem prijeti objednavky, v tomto okamziku je uzaviena zavazna kupni smlouva (,smlouva®).

Zadna zména téchto podminek ani jakékoliv smlouvy nebude zavazna, pokud neni pisemné dohodnuta
mezi opravnénymi zastupci kupujiciho a spole¢nosti Shire.

Smlouva predstavuje Uplnou dohodu mezi stranami. Kupujici potvrzuje, Ze se nespoléhal na zadny vyrok,
slib nebo prohlaSeni u¢inéné nebo poskytnuté spolecnosti Shire nebo jménem spoleénosti Shire, které
neni uvedeno ve smlouvé. Tyto podminky maji pfednost pfed jinymi podminkami, obchodnimi
podminkami nebo podminkami nakupu pfedlozenymi kupujicim.

Minimalni objednané mnozstvi a hodnota

V8echny produkty uvedené v ceniku spolecnosti Shire jsou pfedem zabaleny a jsou k dispozici pouze v
uvedenych mnozstvich a/nebo velikostech nebo jejich nasobcich. Produkty podiéhaji minimalni hodnoté
objednavky ve vysi 10 000 K&.

Cena

Cena produktll je cena uvedena v ceniku spole¢nosti Shire platném ke dni predloZeni objednavky
kupujiciho na produkty, pokud neni sjednano jinak samostatnou dohodou.

Cena nezahrnuje zadnou platnou dar z pfidané hodnoty ani jakoukoliv jinou vliadni nebo platnou dar.

Platebni podminky

Neni-li mezi kupujicim a spole¢nosti Shire dohodnuto jinak, kupujici uhradi cenu produkt( elektronickym
prevodem penéZzitych prostfedkt do 30 dnd od data vystaveni faktury. Jakakoliv nesporna platba, ktera
nebyla pfipsana na bankovni Ucet spole¢nosti Shire v této Ihité, je pro Ucely téchto podminek splatnou
Castkou.

Lhita splatnosti ma zasadni vyznam. Potvrzeni o Uhradé bude vystaveno pouze na Zadost. Spole¢nost
Shire si vyhrazuje pravo Uctovat troky z prodleni ve vysi zakonnych urokl z prodleni.

Dodani, riziko a vlastnictvi

Vs8echny produkty budou dodany CIP (,carriage and insurance paid to* — pfeprava a pojisténi placeny do)
nebo DAP (,delivered at place” — s dodanim v misté urceni) (Incoterms 2010). Spole¢nost Shire
neodpovida za Zadné a jakkoli zplisobené prodleni pfi dodani produktd.

Riziko a vlastnictvi produktt pfechazi na kupujiciho pfi dodani zbozi v souladu s ¢lankem 5.1.

Zaruky a odpovédnost

Spole¢nost Shire zaru¢uje kupujicimu, Ze produkty budou v dobé dodani splfiovat zavazné normy kvality
vyzadované platnymi regulatornimi a pravnimi pozadavky, které se na produkty vztahuji.

V pfipadé poruseni zaruky spolecnosti Shire v ¢lanku 6.1 (at z divodu vadnych materiall, vyrobnich vad,
nebo jinak) je povinnost spole¢nosti Shire ze zaruky omezena, a to dle volby spole¢nosti Shire, na (i)
vyménu dotéeného produktu; nebo (ii) vraceni kupni ceny.

Spole¢nost Shire neodpovida za nedodrzeni zaruky na produkty uvedené v ¢lanku 6.1 nebo za Skody na
produktech v pfipadé nedodrZeni zaruky nebo poskozeni v disledku nedbalosti kupujiciho, umysiného
poskozeni, nespravného pouziti nebo neuchovani produktt v podminkach slugitelnych s jejich pfipadnym
uzivanim v souladu s platnymi podminkami v pfislusnych rozhodnutich o registraci, nebo jak je ¢as od
€asu oznameno spole¢nosti Shire (véetné pozadavkl na chlazeni a bezpec€nost).

V rozsahu, v jakém to umoznuji platné pravni predpisy, jsou vyslovné vylou¢ena veSkera prohlaseni,
zaruky, podminky nebo ujednani, které nejsou vyslovné uvedeny v téchto podminkach (vEetné jakékoliv
podminky ohledné jakosti nebo vhodnosti pro urcity ucel produkt().

Spole¢nost Shire neodpovida za zadnou (at’ uz smiuvni, deliktni nebo jinou) (i) nepfimou, zvlastni nebo
naslednou ztratu nebo Skodu, nebo (i) usly zisk, goodwill, obchod nebo vynos (at uz pfimy nebo
nepfimy).

Za podminek ustanoveni ¢lanku 6.5 souhrnna odpoveédnost spole¢nosti Shire za produkty dodané podle
téchto podminek (at uz smiluvni, deliktni nebo jind) v Zaddném pfipadé neprekroci kupni cenu produktd
(jak ur€ena Cistou cenou fakturovanou kupujicimu).
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STANDARDNI{ OBCHODNI PODMINKY

Zadné ustanoveni téchto podminek se nepovazuje za omezeni nebo vylougeni odpovédnosti spoleénosti
Shire za (i) podvod, nepoctivost nebo oklamani; (ii) imrti nebo zranéni zplisobené nedbalosti spole¢nosti
Shire; nebo (iii) jakékoli jiné odpovédnosti, kterou nelze vyloucit nebo omezit platnymi pravnimi predpisy.
Spole¢nost Shire nenese zadnou odpovédnost za naroky vznesené (i) po uplynuti jednoho (1) roku od
data, kdy byl produkt dodan kupujicimu, nebo (ii) po uplynuti doby trvanlivosti produktu, podle toho, co z
(i) nebo (ii) nastane drive.

Tyto podminky se vztahuji na vS§echny vyménéné produkty dodavané spolecnosti Shire.

Kupujici  zaruuje spole¢nosti Shire, Ze je drzitelem vSech pfislusnych povoleni a schvaleni
pozadovanych pfislusnymi pravnimi predpisy pro nakup, skladovani, distribuci, prodej a pouZivani
produkta.

Kvalita a farmakovigilance

Pro ucely téchto podminek:

= reklamace produkti“ znamena jakoukoliv pfijatou komunikaci, ktera naznacuje, Ze kvalita nebo
vykonnost produktu nespliiuje pozadavky vymezené v regulatornich Zadostech, rozhodnutich o
registraci a/nebo povolenich pro produkt, nebo ktera poukazuje na nedostatky souvisejici s identitou,
kvalitou, trvanlivosti, spolehlivosti, bezpeénosti, u€innosti, vykonnosti produktu a/nebo
zdravotnického prostfedku souvisejiciho s produktem poté, co je uvolnén k distribuci; a

= ,nezadouci pfihody*“ znamenaji jakoukoli nezadouci zdravotni pfihodu u pacienta nebo subjektu
klinického hodnoceni, jemuz byl podan produkt/y, ktera nutné nemusi mit pfi¢innou souvislost s
1é¢bou, pro niz jeljsou produkt/y pouzivan/y. Nezadouci pfihoda mize byt jakykoliv neZzadouci a
nezamysleny pfiznak (v€etné abnormalniho laboratorniho nalezu), symptom nebo onemocnéni
Casové spojené s pouzitim produktu/i bez ohledu na to, zda s produktem/produkty souvisi.
Predchazejici stav, ktery se po podani produktu/produktd zhorsil, by byl povaZzovan za nezadouci
pfihodu;

= ,,bezpec€nostni informace“ znamenaji informace, které se pouZzivaji k hodnoceni rizika pro pacienty,
véetné kterékoli z nasledujicich skute€nosti, s nebo bez souvisejicich nezadoucich pFihod:

(i) nezadouci pfihoda (v€etné bezpecnostnich informaci, které jsou v sou¢asné dobé uvadény
na obalu produktu nebo v souboru informaci zkousejiciho);

(i) vystaveni produktu béhem téhotenstvi nebo laktace nebo v dobé poceti (matefského nebo
otcovského);

(iii) chyba v medikaci (potencialni nebo skute¢na);

(iv) predavkovani (nahodné nebo umysiné);

(v) abstinenéni pfiznaky;

(vi) nezakonné uziti, zneuziti nebo nezakonné ¢i neopravnéné pouziti;

(vii) nahodna expozice produktu;

(viii) pouziti mimo schvalené indikace (off-label);

(ix) absence uginku;

(x) neocekavany terapeuticky pfinos;

(xi) podezieni na pfenos infekéni latky prostfednictvim produktu/U;

(

Xii) padélany nebo zfalSovany produkt.

Kupujici prohlaSuje a zaru€uje, Ze jakékoliv sluzby zakaznikiim jsou soucasti jeho standardnich sluzeb a
takové sluzby nejsou poskytnuty jménem nebo na Zadost spole¢nosti Shire.

Kupujici okamzité oznami spole¢nosti Shire jakékoliv reklamace produktl, neZzadoucich pfihod a/nebo
bezpecnostnich informaci, o kterych se kupujici muze dozvédét (v€etné tvrzeni o nich), a to na
néasledujici e-mailové adresy:

= nezadouci pfihody a/nebo bezpecnostni informace na DrugSafety@Shire.com; a

= reklamace kvality produktli na PQC@Shire.com.

Kupujici uchova zadznamy s informacemi nezbytnymi pro dalsi proSetfeni vSech reklamaci produktd,
nezadoucich pfihod a/nebo bezpeénostnich informaci. Kupujici bude pIné spolupracovat se spole¢nosti
Shire v prabéhu Setfeni tykajiciho se jakéhokoliv takového incidentu.

V pfipadé jakéhokoliv stahovani produktd se kupujici zavazuje Fidit se vS8emi pokyny spole€nosti Shire a
plné spolupracovat se spolecnosti Shire pfi provadéni stahovani. Pro usnadnéni pfipadného stahovani
$arzi, kupujici musi mit zavedeny pisemny postup a systém pro okamzité a efektivni staZzeni produktd, o
nichz je znamo nebo existuje podezfeni, ze jsou vadné, a musi uchovavat vhodné zaznamy, jako napfr.
souvisejici Cisla $arzi a vSechna mnozstvi tykajici se veSkerych prodeji spolu s pfislusnymi udaji o
dotéenych zakaznicich kupujiciho.

} SHIRE CZECH s.r.o0., Narodni 135/14, 110 00 Praha 1, Czech Republic
IC: 038 66 696, DIC: CZ03866696, Tel: +420 225 379 700, Fax: +420 225 379 702, www.shire.com
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Vady

STANDARDNI{ OBCHODNI PODMINKY

Viditelné vady musi byt spole€nosti Shire oznameny okamzité pisemnou formou, nejpozdéji vSak do péti
(5) dnli od obdrzeni produktd. Skryté vady musi byt spole¢nosti Shire pisemné oznameny ihned,
nejpozdéji véak do péti (5) dnli od okamziku, kdy se kupujici dozvédél (nebo se mél divodné dozvédét) o

téchto vadach.

Vracené zbozZi bude pfijato dle uvazeni spolecnosti Shire, kterda mlze poZadovat, aby si kupujici

ponechal vadny produkt do dal$i dodavky zbozi.

Ukoncéeni smlouvy

Bez vlivu na jina prava nebo napravna opatfeni, jez mize spole¢nost Shire mit, je spole¢nost Shire
opravnéna smlouvu okamzité vypovédét na zakladé pisemné vypovédi kupujicimu, pokud:

9.1.1

9.1.2

kupujici porusi jakékoliv ustanoveni smlouvy nebo podminek, pokud takové poruSeni neni
zpusobilé k napravé nebo je-li zpUsobilé k napravé, tak pokud nenastane tato naprava do
tficeti (30) dnd od pisemného upozornéni spole¢nosti Shire; nebo

kupujici neni schopen hradit své dluhy nebo kupujici nebo néktery z jeho véfiteld podnikne
kroky v0c¢i kupujicimu na zakladé platnych pravnich pfedpisu o insolvenci, véetné uzavieni
dobrovolné dohody nebo vstupu do likvidace, spravy, nucené spravy nebo bankrotu.

Pokud spole¢nost Shire ukonéi jakoukoliv smlouvu nebo objednavku podle ¢lanku 9.1 (a takové ukonceni
nema vliv na jina prava, jez miZe spole¢nost Shire mit), stanou se veskeré ¢astky, které kupujici dluzi

spolecnosti Shire, okamzité splatnymi.

Obecné informace

Tyto podminky a smlouva a pfipadné spory nebo naroky vyplyvajici z ni nebo v souvislosti s ni se Fidi

pravem Ceské republiky.

Spole¢nost Shire nebude povazovana za stranu porusujici smlouvu nebo jinak odpovédnou vuci
kupujicimu za jakékoliv prodleni v plnéni nebo neplnéni svych povinnosti v disledku okolnosti, které
nemuze ovlivnit, véetné, mimo jiné, aktd vyssi moci, povodni, sucha, zemétfeseni nebo jiné pfirodni
katastrofy, teroristického Utoku, valky, hrozby nebo pfipravy na valku, ozbrojeného konfliktu, obéanského
nepokoje nebo boufi, epidemii nebo pandemii, poZaru, stavek, zastaveni (vyroby), nedostatku materialu,
poruch nebo poskozeni strojii nebo zafizeni, jakéhokoliv pravniho pfedpisu nebo Gfedniho nafizeni nebo
jinych ptedpist nebo opatieni pfijatého spravnim organem.

Pokud bude néktery vyraz nebo ustanoveni

téchto podminek shledano nezakonnym nebo

nevymahatelnym, bude nahrazeno vyrazem nebo ustanovenim, které v co nejvétSi mife dosahne
zamysleného obchodniho vysledku puvodniho ustanoveni, a platnost nebo vymahatelnost zbyvajici ¢asti

téchto podminek nebude dotéena.

Smlouva pfedstavuje Uplnou dohodu mezi kupujicim a spole¢nosti Shire.

Kazda strana bere na védomi a potvrzuje, Ze se pfi uzavirani smlouvy nespoléha na zadné jiné vyroky,
prohlaseni, ujisténi nebo zaruky (at uz u¢inéné nedbalostné nebo bezelstné) nez vyslovné uvedené ve
smlouvé a ani nema zadné pravo nebo napravné opatieni v souvislosti s takovymi vyroky, prohlaSenimi,

ujisténimi nebo zarukami.

Kazda strana neodvolatelng souhlasi s tim, ze soudy Ceské republiky budou mit vyhradni pravomoc k
vyfeSeni jakéhokoliv sporu nebo naroku (v€etné mimosmluvnich spor nebo naroku) vyplyvajicich z nebo
v souvislosti s témito podminkami nebo jejich pfedmétem ¢&i slozenim. Umluva Organizace spojenych
narodd o smlouvach o mezinarodni koupi zboZi je vyslovné a zcela vylou¢ena.
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