Contract No. CSUCZ-CTA-169

SMLOUVA O VYPUJCCE

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

I1CO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 5968
zastoupena: [OU OU], feditelem, na zakladé plné moci

dale jen Pujcitel
a
Thomayerova nemocnice

sidlem: Videnska 800, 140 59 Praha 4

1CO: 00064190

DIC: CZ00064190

statni piispévkova organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR, uplné znéni ziizovaci listiny
¢.j. MZDR 17268-1VV/2012

zapsand v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr, vl. 1043

zastoupena : [OU OU], feditelem

pracovisté, kde bude umistén predmét vypijcky: Onkologicka klinika 1. LF UK a TN, pavilon
A3, 2. patro

dale jen Vypuijcitel
uzaviraji v souladu s ustanovenim § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., Ob¢ansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich predpist, tuto

smlouvu

l.
Predmét a ucel smlouvy

1. Za podminek dohodnutych v této smlouvé o vypujcce (dale jen ,,Smlouva®) se smluvni
strany dohodly, ze Puajéitel prenecha Vypijciteli predmét vypujcky a zavazuje se umoznit mu
bezplatné a docasné uzivani piredmétu vypujcky k zajisténi fadného plnéni jeho tkold.

2. Pujcitel prohlasuje, Ze je opravnén uzivat a prenechat k uzivani tfeti osobé na zakladé
smlouvy o najmu movité veéci nasledujici véci/souboru véci (dale jen ,,Predmét vypijcky 1)
, které jsou predmétem vypujcky:

Chlazena centrifuga MEGAFUGE SIN: [XX XX] Porizovaci hodnota: cca 1Ks

8R [XX XX],- K¢ (s DPH)
Hlubokomrazak Arctico ULTF 80 . Porizovaci hodnota: cca
(-80°C) SIN: [XX XX] [XX XX],- K¢ (s DPH) 1ks
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Porizovaci hodnota: cca

[XX XX].- K& (s DPH) | 1K

EKG EDAN SE-1201 SIN: [XX XX]

Pijcitel prohlasuje, Ze je vyluénym vlastnikem nasledujici veci (dale jen ,,Predmét vypujcky
2%), ktera je predmétem vypujcky:

Porizovaci hodnota: cca 1Ks
[XX XX],- K¢ (s DPH)

Lednice Liebherr FKS 1800 S/N: [XX XX]

(Pfedmét vypujcky 1 a Pfredmét vypujcky 2 dale spolecné jako ,,PFedmét vypijcky*).

Pijcitel a Vypujcitel se dohodli, Ze Vypujcitel bude ve svém zdravotnickém zafizeni, resp.
pracovisti, uvedeném v zahlavi této smlouvy, uzivat Predmét vypijcky vyhradné za ucelem
provadéni Klinického hodnoceni 1é¢ivého piipravku, které se nazyva: SERD / Oteviené
klinické hodnoceni faze I./II. hodnotici bezpecnost, ucinnost, farmakokinetiku a
farmakodynamiku piipravku SAR439859 podavaného peroralné ve formé
monoterapie, a poté v kombinaci s palbociklibem u postmenopauzalnich pacientek s
pokroc¢ilym estrogen - pozitivnim karcinomem prsu s ¢islem protokolu TED14856, podle
Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni 1é¢ivého pripravku, kterou mezi sebou smluvni
strany uzaviely dne 04. 01. 2019 (déle jen ,,Smlouva o klinickém hodnoceni*). Neni-li dale
stanoveno jinak, Pfedmét vypujcky bude uzivat vyhradné Vypujcitel, a to pouze k ucelu
stanovenému V predchozi vét€. Vypujcitel neni opravnén pienechat véc bez souhlasu
Pujcitele do uzivani tieti osoby. Pokud Vypujcitel uziva ptistroj k jinému ucelu, nez k
jakému mu byl Pfedmét vypijcky dan do uzivéni, je povinen jej na zadost Pujcitele
bezodkladné vratit.

Il.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Pijcitel prohlasuje, ze Predmét vypijcky je zplsobily k fadnému uzivani, nema zadné faktické
technické ani pravni vady, které by branily uzivat Predmét vyptjcky v souladu s dohodnutym
ucelem. Vypujcitel piijima Predmét vypijcky a zavazuje se, ze Predmét vypiijcky bude uzivat
fadné, v souladu s jeho technickymi podminkami, se kterymi byl pii uzavieni této Smlouvy
seznamen, a v souladu s ucelem, ktery je v této Smlouvé dohodnuty, a to vyluéné s timto
ucelem.

Pfedanim Piedmétu vypiajcky Vypujciteli se rozumi doprava Pfedmétu vypujcky, jeho
umisténi na pracovisti Vypujcitele uvedeném v zahlavi této Smlouvy dle pokynl Vypijcitele,
uvedeni do provozu, provedeni instruktaze a predani navodu k pouziti.

Odpoveédnymi osobami pro ptedani a prevzeti Pfedmétu vypujcky jsou:
Za Pujcitele: [OU OU]
za Vypujcitele: [OU OU]

Pujcitel se zavazuje zajistit na vlastni naklady pojisténi Predmétu vypujcky pro piipad
poskozeni, zniceni, ztraty, odcizeni ¢i jinou Skodu, ktera na Predmétu vypujcky vznikne, a to
po celou dobu platnosti této Smlouvy.

Vypujcitel se zavazuje, ze se bude o Predmét vypujcky fadné starat a uzivat jej zptisobem
odpovidajicim zachdzeni dobrého hospodaie, Ze bude Predmét vypijcky chranit pred
poskozenim, ztratou nebo znicenim, a nejpozdéji v den ukonceni vypljcky dle této Smlouvy
jej vratit zpét Pajciteli v misté a Case dle dohody stran, a to ve stavu v jakém jej pfevzal, s
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prihlédnutim k obvyklému opotiebeni. V pripadé ztraty, znic¢eni, nadmérného opotiebeni nebo
poskozeni se Vypuj€itel zavazuje uhradit PUjéiteli vzniklou 8kodu v plné vysi, max. vSak do
vyse hodnoty Predmétu vypijcky.

Pijcitel se zavazuje, ze po dobu trvani této Smlouvy zajisti na svlj ndklad bézny servis,
opravy, udrzbu a revize Predmétu vypujcky.

Vypujcitel se zavazuje, ze nepifenecha Predmét vypujcky do uzivani téeti osoby, a zaroven
neumozni uzivat Predmét vyptjcky osobam, které nebyly tadné proskolené k uzivani
Predmétu vypajcky.

Vyptijcitel prohlasuje, Ze byl Pujcitelem fadn€ poucen o zplisobu uzivani Predmétu vypijcky.

Pujcitel prohlasuje, ze Predmét vypljcky neni zdravotnickym prostiedkem ve smyslu zdkona
¢. C. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist.

Il.
Ostatni ustanoveni

Smluvni strany vzajemné prohlasuji, Ze ujednani uvedena v této Smlouvé neznamenaji ani
nemaji pusobit jako pobidka ¢i odména za minulou, souc¢asnou nebo budouci ochotu jakékoliv
osoby predepisovat, nasazovat pacientim, doporucovat (véetné¢ formulafovych doporuceni),
nakupovat, platit, hradit, autorizovat, schvalovat nebo dodavat jakykoliv produkt ¢i sluzbu
prodavanou nebo poskytovanou Pujéitelem nebo jako pobidka pro poskytnuti interview pro
jakékoli obchodni ¢i marketingové ucely. Vypujcitel prohlasuje, Zze jakékoli podpory nebo
uhrady poskytované Pijcitelem jsou nezavislé na jakémkoli jeho rozhodnuti tykajicim se
vybéru 1€kt, ktery uskutecni.

Vypujéitel se pii plnéni zavazkd vyplyvajicich z této Smlouvy zavazuje jednat v souladu s
etickymi zasadami podnikani a dodrzovat veskeré tuzemské i zahrani¢ni protikorupcni pravni
predpisy, které zakazuji korupci vefejnych Ciniteld. Vypujcitel zejména nebude pfimo ani
nepiimo nabizet, slibovat nebo poskytovat penize nebo jakoukoliv jinou vyhodu vefejnym
Cinitelim v jejich prospéch ¢i prospéch tfetich osob s cilem ovlivnit jednani ¢i rozhodnuti
ohledné pfedmétu této Smlouvy. PoruSeni ustanoveni tohoto odstavce pfedstavuje podstatné
poruseni Smlouvy Vypujéitelem a druha strana ma pravo od této Smlouvy odstoupit s
okamzitym ucinkem po doruceni ozndmeni Vypujciteli a bez poskytnuti moznosti Vypujciteli
toto poruseni napravit.

Vypujéitel nepostoupi, nepievede ani jinak nebude disponovat s pravy a povinnostmi
vyplyvajicimi z této Smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé strany. Vypijcitel
se zavazuje, ze tuto Smlouvu nepostoupi bez predchoziho pisemného souhlasu druhé strany.

Vypujcitel se zavazuje, Ze po dobu trvani této Smlouvy a po dobu sedmi (7) let po jejim
skonceni povede tplné a presné ucetni knihy a zaznamy a bude uchovavat piipadné smlouvy
vykazujici vSechny jeho vydaje, naklady a ukony v souvislosti s touto Smlouvou a
jednotlivymi Objednavkami, a na zakladé Zzadosti Pujcitele nebo jejich zastupcid, ucinéné
nejméne pét (5) dnil pfedem, je predlozi ke kontrole v rdmci bézné pracovni doby. Vypujcitel
zajisti, aby tyto G¢etni knihy a zdznamy byly dostate¢né, a umoznily tak Pujciteli, aby ovétila
dodrzovani této Smlouvy ze strany Vypujcitele.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si nebudou predavat zadné osobni idaje svych zaméstnancd,
dodavatell nebo jinych fyzickych osob. Vyptjcitel se rovnéz zavazuje, Ze neposkytne Pujciteli
zadné osobni idaje pacient zatazenych do studie, pokud se smluvni strany nedohodnou jinak,
a to ani v piipade, ze Vypujcitel poskytne Predmét vypijcky pacientovi studie do uzivani.
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Pripadné zpracovani osobnich udaji pacienti je tak v plné kompetenci i plné pravni
odpovédnosti Vypujcitele.

V.
Doba uzivani

1. Vypujcka se sjednava na dobu urcitou, a to ode dne doruceni Piedmétu vypijcky do mista
pfedani do dne pievzeti Pfedmétu vypujcky Pajcitelem zpét (dale jen ,,Vraceni®), nejpozdéji
vSak do dne ukonceni (fadného ¢i predCasného) klinického hodnoceni 1écivého piipravku dle
Smlouvy o klinickém hodnoceni. Predani i nasledné vraceni Predmétu vypajcky bude
smluvnimi stranami stvrzeno podpisy opravnénych zastupct na ptredavacim protokolu.

2. Ukonceni platnosti této Smlouvy miize byt provedeno pisemnou vypovédi kterékoli ze
smluvnich stran, a to i bez uvedeni divodu. Vypovédni doba ¢ini 2 mésice a zacind b&zet
prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd’ dorucena druhé smluvni
stran€ a konc¢i uplynutim posledniho dne mésice nésledujiciho po mésici, v némz vypovédni
doba pocala bézet. Tato Smlouva vSak nejpozdéji zanika ke dni zaniku Smlouvy o provedeni
klinického hodnoceni. Okamzikem ukonceni platnosti této Smlouvy je Vypujcitel povinen
vratit Pgjciteli bez zbytecného prodleni Predmét vyptjcky.

V.
Zavérecna ustanoveni

1. Tuto smlouvu lze zménit nebo doplnit jen vyslovnym pisemnym ujednanim, jez podepisi
opravnéni zastupci obou smluvnich stran, pficemz takovd zména nebo doplnéni musi mit
formu ocislovaného dodatku.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze se pravni vztah zaloZzeny touto Smlouvou fidi platnym pravem
Ceské republiky. Pravni vztahy touto Smlouvou neupravené, jakoz i pravni poméry zni
vznikajici a vyplyvajici se fidi ptislusnymi ustanovenimi obc¢anského zdkoniku.

3. Pfipadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v pfipadg, Ze nedojde k
dohod¢, budou spory feSeny pfislusnymi soudy Ceské republiky.

4. Smluvni strany prohlasuji, ze se seznamily s obsahem Smlouvy a ze tato Smlouva byla
sepsana dle jejich pravé a svobodné vule, nikoliv v tisni, ¢i za napadné nevyhodnych

podminek, a na diikaz toho pfipojuji své podpisy.

5. Tato Smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech, s platnosti originalu, pti¢emz kazda ze
smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

6. Tato Smlouva nabyva platnosti a i¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami

V Praze dne: V Praze dne:
Pujcitel Vypujcitel
sanofi-aventis, s.r.o. Thomayerova nemocnice

[OU OU], CSU feditel [OU OU], teditel
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SAMOSTATNE UJEDNANTI - REGISTR SMLUV
Je-li dana zakonna povinnost k uvetejnéni vyse uvedené smlouvy véetné vSech piipadnych dodatki ¢i
protokolti v Registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,,zadkon o RS®),
dohodly se smluvni strany, ze takovou povinnost splni Vypujéitel, a nikoli Pujcitel, a to v souladu
S nize uvedenym.

Vypujcitel neuvetejni v Registru smluv obchodni tajemstvi, které smluvni strany oznacily vyse tak, ze
jej umistily mezi symboly: ,,[XX...XX]“, shodn¢ budou z uvefejnéni vylouceny ¢asti této smlouvy
vySe umisténé mezi symboly: ,,[OU...OU]* pro ochranu osobnich udaji. Déle nebudou uvetejniovany
V souladu s § 3 odst. 2 zdkona o RS ¢asti oznacené symboly ,,[NP...NP]“.

Pujcitel se zavazuje poskytnout Vypujciteli na kontaktni email: clinical.study@ftn.cz vyse uvedenou
smlouvu s upravami dle pfedchoziho odstavce v ptipustném formatu za tcelem jejiho uveirejnéni
Vypujcitelem.

Vypujéitel informuje Pgjcitele o splnéni povinnosti emailovou zpravou na kontaktni email: [OU OU],
nejpozdéji do 2 mésicti ode dne uzavieni vyse uvedené smlouvy. K vyZadani Pgjcitele mu Vypujcitel
postoupi potvrzeni o uvefejnéni. Dohoda smluvnich stran dle tohoto ¢lanku tvofi samostatné ujednani
nezavislé na vzniku ¢i trvani vyse uvedené smlouvy.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely toto samostatné ujednani, které je nize jejich jménem a
jejich fadné zplnomocnénymi zastupci podepsano.

V Praze dne: V Praze dne:
Pujcitel Vypujéitel
sanofi-aventis, s.r.o. Thomayerova nemocnice

[OU OU], CSU feditel [OU OUY], feditel



