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Obchodni podminky pro distribuci zdravotnickych prostfedki Sanofi s.r.o. v souladu s MDR.

1. ROZSAH PUSOBNOSTI

Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (nafizeni EU MDR) nahradilo smérnici (EU) 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich dne 26. kvétna 2017 a prechodné obdobi pro implementaci skoncilo dne
26. kvétna 2021. Nafizeni EU MDR uklada distributorim zdravotnickych prostredkl dalsi povinnosti, které musi
byt spInény, aby byl zachovan soulad s platnymi pravnimi predpisy.

V uplatnitelnych ptipadech tyto podminky doplfiuji veSkeré stavajici smlouvy mezi spolecnosti Sanofi s.r.o., se
sidlem Generala Piky 430/26, Dejvice, 160 00 Praha 6, IC: 44848200, zapsané v obchodnim rejstfiku vedeném u
Méstského soudu v Praze, sp.zn. C 5968 (dale jen ,Sanofi“) a distributorem a musi byt splnény navic
k podminkam téchto stdvajicich smluv.

Tyto podminky definuji poZadavky na distributory zdravotnickych prostfedkl dodavanych v souladu s natizenim
EU MDR a plati pro vSechny produkty pofizované od data vydani tohoto dokumentu (1.9.2022).

2. DEFINICE

2.1.  Podminky: znamena podminky obsaZené vtomto dokumentu v aktualizovaném znéni vcetné vsech
pfiloh.

2.2. Platné pravni predpisy: znamena vSechny zdkony, vyhlasky, pravidla a nafizeni jakéhokoli statniho nebo
regulacniho organu, které se vztahuji na smluvni strany v souladu s témito podminkami, mimo jiné
véetné:

2.2.1. NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich.

2.3.  Pfislusné normy: znamend I1SO 13485:2016 nebo ISO 9001:2015.

2.4.  Zplnomocnény zastupce: znamena jakoukoli fyzickou nebo pravnickou osobu se sidlem v Unii, kterd od
vyrobce usazeného mimo Unii obdrzela a pfijala pisemné povéreni, aby jménem vyrobce jednala pfi
plnéni konkrétnich Ukoll souvisejicich s povinnostmi vyrobce podle platnych pravnich predpist.

2.5.  Pracovni den/dny: znamena jakykoli jiny den neZ dny pracovniho klidu.
2.6. Datum zahdjeni: znamena datum vydani téchto podminek.

2.7. Dlvérné informace: znamend informace v jakékoli formé (véetné pisemné, Ustni, vizudlni nebo
elektronické formy nebo jakéhokoli magnetického nebo optického disku nebo paméti a bez ohledu na to,
kde se nachdazeji) souvisejici s podnikdnim, zdkazniky, produkty, zaleZitostmi a financemi spolecnosti
Sanofi, které jsou prozatim dlvérné z hlediska spolenosti Sanofi a obchodnich tajemstvi, véetné
technickych Udajd a know-how tykajiciho se podnikani spoleénosti Sanofi nebo jakychkoli jejich produkt(,
dodavatelll, zakaznikd, agentd, dovozcl, akcionarli, manazZerskych nebo obchodnich kontakt(, a véetné
informaci, které distributor vytvari, vyviji, obdrzi nebo ziska v souvislosti se smluvnim vztahem se Sanofi,
bez ohledu na to, zda jsou takové informace (v jakékoli jiné nez ustni formé) oznaceny jako dlvérné,
véetné nasledujicich:

2.7.1. veskeré informace tykajici se obchodni pozice spolecnosti Sanofi nebo jejich zakaznik(
a dodavatell, zejména jmen/ndzvd a kontaktnich Udaji dodavatell, partner(, klientd nebo
zakaznik(;

2.7.2. veskeré informace tykajici se podnikani, produkt(, zaleZitosti a financi spole¢nosti Sanofi a jejich
zakaznika;
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2.7.3. veskeré informace nebo Udaje souvisejici s designem, specifikaci nebo funkénosti produktu
a nastroju spolec¢nosti Sanofi;

2.7.4. veskeré informace tykajici se vyvoje produktl nebo vynalez( spolecnosti Sanofi nebo kteréhokoli
zaméstnance spolec¢nosti Sanofi;

2.7.5. veskeré zdravotni nebo osobni informace o pacientech nebo uzivatelich produktl spolecnosti
Sanofi;

2.7.6. veskeré informace tykajici se marketingovych planl, obchodniho rozvoje nebo struktury
spolecnosti Sanofi a jejich zakaznik(; a

2.7.7. jakykoli dokument nebo polozka oznacené jako dlvérné.

Reklamace: znamena pisemné, elektronické nebo ustni sdéleni, které uvadi nedostatky souvisejici
sidentitou, kvalitou, trvanlivosti, spolehlivosti, pouZitelnosti, bezpecnosti nebo funkcnosti
zdravotnického prostredku, ktery byl propustén kontrolou organizace, nebo souvisejici se sluzbou, ktera
ovliviiuje funkénost takovych zdravotnickych prostfedkd.

Distributor: znamena jakoukoli fyzickou nebo pravnickou osobu v dodavatelském retézci, ktera neni
vyrobcem nebo dovozcem, ktera dodava produkt na trh, a to az do okamziku uvedeni do provozu.

Hospodarsky subjekt: znamena vyrobce, zplnomocnéného zastupce, dovozce, distributora nebo osobu
uvedenou v natizeni EU MDR, ¢l. 22 odst. (1) jako osobu spojujici zdravotnické prostfedky do jednoho
celku jako systém nebo soupravy zdravotnickych prostfedkd, a v ¢l. 22 odst. (3) jako osobu, ktera
sterilizuje systémy nebo soupravy zdravotnickych prostredka.

EU: znamend Evropskou unii.

Nafizeni EU MDR: znamena NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich.

Dovozce: znamena jakoukoli fyzickou nebo pravnickou osobu sidlici v Evropské unii, ktera uvadi na trh
Unie zdravotnicky prostredek (dale téz jako , produkt” nebo ,zdravotnicky prostfedek”) ze treti zemé.

Dusevni vlastnictvi: znamena patenty, prava zadat o patenty, ochranné zndmky, obchodni nazvy, servisni
znacky, ndzvy domén, autorska prava avSechny Zadosti aregistrace po celém svété, schémata,
pramyslové modely, vynalezy, know-how, obchodni tajemstvi, pocitatové softwarové programy a dalsi
nehmotné chranéné informace.

ISO 13485:2016: znamena Mezinarodni normu — Zdravotnické prostfedky — Systémy fizeni kvality —
Pozadavky pro regulacni ucely.

Oznaceni: znamend pisemné, tisténé nebo graficky vyjadrené informace uvedené bud na samotném
zdravotnickém prostfedku, nebo na obalu kazdé ¢asti, nebo na baleni vice zdravotnickych prostredkd.

Dodani na trh: znamend doddni zdravotnického prostredku, s vyjimkou zdravotnického prostfedku, ktery
je predmétem klinické zkousky, k distribuci, spotfebé nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni ¢innosti,
at uz za Uplatu nebo bezplatng;

Vyrobce: znamena fyzickou nebo pravnickou osobu, ktera vyrabi nebo plné obnovuje zdravotnicky
prostredek nebo zdravotnicky prostifedek dava navrhnout, vyrobit nebo zcela obnovit a uvadi na trh tento
zdravotnicky prostfedek pod svym jménem nebo ochrannou znamkou.

Zdravotnicky prostfedek: znamena pojem definovany v NARIZENi (EU) 2017/745 EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, CLANEK 2.

Oznameny subjekt: znamena subjekt posuzujici shodu, uréeny v souladu s platnymi zakony.
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Uvedeni na trh: znamend prvni doddni zdravotnického prostfedku s vyjimkou zdravotnického
prostredku, ktery je predmétem klinické zkousky na trh Unie.

Produkt(y): znamend zdravotnicky prostiedek, nebo jeho ¢ast a/nebo komponentu, kterou distributor
uvedl na trh, véetné oznaceni na obalu, ndvodu k pouZiti (v uplatnitelnych pfipadech) a obalu. Produktem
se rozumi zdravotnické prostfedky podle nafizeni EU MDR 2017/745.

Systém fizeni kvality (QMS): znamena formalni systém, ktery dokumentuje strukturu, povinnosti
a postupy potrebné k dosazeni efektivniho fizeni kvality.

Uzemi: znamena Evropskou unii (také nazyvanou Unie).

Ochranna zndmka: znamena nazev nebo symbol na produktu, ktery oznamuje, Ze byl vyroben urcitou
spolecnosti, a Ze jej nemohou pouZivat jiné spolecnosti bez povoleni.

Unie: znamena EU a vSechny zemé, které maji systém vzajemného uznavani prostredkl s EU.

Jedinecny identifikator zafizeni (UDI): znamena Fadu ciselnych nebo alfanumerickych znak, které jsou
vytvoreny za pouziti mezindrodné uznavanych norem identifikace a kddovani produktd, a které umoznuji
jednoznacnou identifikaci konkrétnich produktd na daném tzemi.

POVINNOSTI SPOLECNOSTI SANOFI

Spolecnost Sanofi se zavazuje dodrZovat poZadavky platnych pravnich predpis(.

Spolecnost Sanofi zajisti, aby byly zavedeny procesy a postupy vedouci k implementaci principd a
opatreni nezbytnych k dosazeni souladu s ustanovenimi téchto podminek a platnych zakond.

Spolecnost Sanofi poskytne distributorovi pouze produkt, ktery povaZuje za vyhovujici platnym pravnim
predpisim.
Spolecnost Sanofi bude spolupracovat s distributorem na dosazeni odpovidajici Urovné sledovatelnosti

produktu.

Spolecnost Sanofi poskytne distributorovi poZzadované informace, aby bylo mozné provést pfislusné
ovéfovaci ¢innosti.

Spolecnost Sanofi bude informovat distributora o jakychkoliv relevantnich zménach produktu, které
obdrzi od vyrobce.

Spolecnost Sanofi sdéli veskeré pripadné relevantni informace ziskané od distributora ekonomickym
subjektim v dodavatelském retézci (vyrobce, dovozce a zplnomocnény zastupce).

POVINNOSTI DISTRIBUTORU

Distributor se zavazuje dodrZovat poZadavky platnych pravnich predpisu.

Distributor je povinen zajistit, aby byly zavedeny procesy a postupy k uplatnéni principli a opatreni
nezbytnych k dosaZeni souladu s ustanovenimi téchto podminek a platnych pravnich predpisa.

Distributor bude spolupracovat se spolecnosti Sanofi na dosazeni odpovidajici Urovné sledovatelnosti
produktu.

Distributor bude schopen ptislusnému organu identifikovat po dobu 10 (deseti) let (nebo 15 (patnacti)
let u implantabilnich zdravotnickych prostfedk tridy Ill) nasledujici:

4.4.1. jakykoli ekonomicky subjekt, kterému zdravotnicky prostfedek pfimo dodal;
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4.4.2. jakykoli ekonomicky subjekt, ktery mu zdravotnicky prostrfedek pfimo dodal;

4.4.3. jakékoli zdravotnické zafizeni nebo zdravotnického pracovnika, kterému zdravotnicky prostifedek
pfimo dodal.

Za Ucelem zpfistupnéni produktu na daném Uzemi musi distributor ovéfit, Ze:
4.5.1. Produkt je oznacen oznacenim CE a bylo vypracovano EU prohlaseni o shodé pro dany produkt;

4.5.2. K zdravotnickému prostfedku jsou pfiloZzeny informace, které ma vyrobce poskytnout, v souladu
s platnymi zakony (oznaceni a navod k pouZiti, v uplatnitelnych pfipadech).

4.5.3. U dovazenych zdravotnickych prostfedkd dovozce splnil poZadavky stanovené platnymi pravnimi
predpisy.

4.5.4. V uplatnitelnych pripadech byl vyrobcem pridélen identifikator UDI;

Distributor je povinen uklddat auchovdvat, pokud moZino s pouzitim elektronickych metod, UDI
zdravotnickych prostredkd, které dodal nebo které mu byly dodany, pokud tyto zdravotnické prostredky
patfi mezi implantabilni zdravotnické prostredky tfidy Ill podle natizeni EU MDR.

Za predem stanovenych podminek, Distributor prevezme povinnosti vyrobce v souladu s platnymi
pravnimi predpisy, pokud provadi jakékoli ¢innosti uvedené v ¢lanku 16 nafizeni EU MDR. Podle zde
definovanych podminek distributor nesmi:

4.7.1. dodavat na trh zdravotnické prostfedky pod vlastnim nazvem, registrovanym obchodnim nazvem
nebo registrovanou ochrannou znamkou;

4.7.2. ménit zamysleny ucel zdravotnického prostfedku, ktery je jiz uveden na trh nebo do provozu;

4.7.3. upravit zdravotnicky prostredek, ktery je jiz uveden na trh nebo do provozu, zplsobem, ktery
ovliviiuje soulad s platnymi pravnimi predpisy;

4.7.4. prekladat informace poskytnuté vyrobcem nebo dalsi informace nezbytné pro uvedeni
zdravotnického prostfedku na trh v pfislusném ¢lenském staté;

4.7.5. zménit vnéjsi obal zdravotnického prostiedku, ktery je jiz uveden na trh, véetné zmény velikosti
baleni.

Domniva-li se distributor nebo ma-li divod se domnivat, Ze zdravotnicky prostfedek neni ve shodé
s pozadavky platnych pravnich pfedpist, nedoda zdravotnicky prostfedek na trh, dokud nebude uveden
ve shodu, a informuje spole¢nost Sanofi, kterd nasledné bude informovat vyrobce a pfipadné dovozce a
zplnomocnéného zastupce vyrobce.

Pokud se distributor domniva nebo ma dlvod se domnivat, Ze produkt pfedstavuje vazné riziko nebo je
padélanym zdravotnickym prostfedkem, musi rovnéz informovat pfislusny organ c¢lenského statu, ve
kterém ma distributor sidlo.

Distributor je povinen zajistit, aby v dobé, kdy ma za produkt zodpovédnost, skladovaci nebo prepravni
podminky odpovidaly podminkdm stanovenym vyrobcem a aby béhem skladovani, manipulace a
prepravy nedoslo k poskozeni, znehodnoceni, kontaminaci nebo jinym nepfiznivym tcinklm.

Distributor je povinen zajistit, aby nebyl distribuovan zadny zastaraly, vyfazeny nebo prosly produkt nebo
produkt se zhorsenymi vlastnostmi.

Distributor musi mit pro pfipad potfeby zavedena kontrolni opatfeni umoznujici fyzické a/nebo
elektronické oddélené uchovavani produktu.

Distributor, ktery se domniva nebo ma divod se domnivat, Ze produkt, ktery dodal na trh na daném
uzemi, neni v souladu s platnymi pravnimi predpisy, musi neprodlené informovat spole¢nost Sanofi,
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kterd bude neprodlené informovat vyrobce a v uplatnitelnych pfipadech zplnomocnéného zastupce
vyrobce a dovozce.

Distributor bude spolupracovat se spolec¢nosti Sanofi, vyrobcem a pfipadné zplnomocnénym zdstupcem
vyrobce a dovozcem a s pfisluSnymi organy, aby zajistil, Ze budou pfijata nezbytnd ndpravna opatreni
k uvedeni produktu ve shodu, nebo staZeni z trhu a obéhu. Pokud produkt predstavuje vaziné riziko,
distributor neprodlené informuje pfislusné organy c¢lenskych statd, ve kterych produkt dodal na trh,
a uvede zejména podrobnosti o jeho neshodé s poZadavky a o pfijatych napravnych opatrenich.

Informace o stiZznostech nebo hlasenich od zdravotnickych pracovnikl, pacientld nebo uZivatell
o podezfeni na incidenty souvisejici s produktem, ktery distributor dodal na trh na daném uzemi, jez
distributor obdrzi, musi byt neprodlené predany spolecnosti Sanofi, ktera bude neprodlené informovat
vyrobce a v uplatnitelnych pfipadech zplnomocnéného zastupce vyrobce a dovozce.

Distributor bude vést rejstiik stiznosti, nevyhovujicich produktl a staZzeni ztrhu aobéhu a bude
spole¢nost Sanofi o tomto sledovani informovat a na pozadani poskytne spolecnosti Sanofi veskeré
informace.

Distributor je povinen na Zadost pfislusného orgdnu poskytnout veskeré informace a dokumentaci, které
ma k dispozici, a které jsou nezbytné k prokazani shody zdravotnického prostfedku. Tato povinnost
distributora se povaZuje za splnénou, jestlize poZadované informace pro dotceny zdravotnicky prostfedek
poskytne Sanofi, vyrobce, nebo v pfislusnych pfipadech zplnomocnény zastupce.

Distributor bude spolupracovat s prislusSnymi organy na jejich Zzadost pfi veskerych opatrenich prijatych
k odstranéni rizik, ktera predstavuje produkt, jenz dodal na trh na daném Gzemi. Distributor poskytne na
Zadost prislusného organu bezplatné vzorky produktu nebo, pokud to neni mozné, umoini pristup
k produktu.

Distributor implementuje podminky a/nebo dohody s kterymkoli ekonomickym subjektem v ramci
jakéhokoli vlastniho dodavatelského fetézce a bude dodrzovat vSsechny podminky stanovené v téchto
podminkach a platnych pravnich predpisech.

Distributor (s vyjimkou rfadného plnéni svych povinnosti) ani v pribéhu smluvniho vztahu se Sanofi, ani
kdykoli po datu ukonceni této smlouvy nevyuZije k vlastnimu prospéchu nebo prospéchu jinych osob,
nevyzradi ani nesdéli jakékoli osobé, firmé nebo organizaci jakékoli obchodni tajemstvi nebo jiné divérné
informace, technické nebo obchodni informace o Sanofi a dalSich ekonomickych subjektech souvisejici
s podnikanim, organizaci, Ucty, analyzou nebo jinymi zédleZitostmi ekonomickych subjektd nebo jejich
zakaznik(, jez mohl ziskat nebo ziskal v prdbéhu smluvniho vztahu se Sanofi.



