SMLOUVA O VYPUJCC

ovartis Pharma AG 5
sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko

v

O: CHE-103867266

zastoupena spole¢nosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64575977
DIC: CZ64575977

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Meé&stskym soudem v Praze, oddil C, vloZka 41352
zastoupena na zaklad¢€ plné moc|

(déle jen ,,Zadavatel“)

Institut klinické a experimentalni mediciny

se sidlem: Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4
IC: 00023001
DIC: CZ700023001

sastoupené I i

statni pfispévkova organizace, zfizovaci listina ¢.j. 17268-11/2012 ze dne 29.kvétna 2012, v
platném znéni

(dale jen ,,Poskytovatel)

uzaviraji niZe uvedeného dne, mésice a roku tuto Smlouvu o vyptjéce podle § 2193 a nasl.
zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve zn&ni pozd&jich predpisti (dale jen ,,Smlouva“)
za nasledujicich podminek:

PREAMBULE

(A)Dne 21.6.2019 uzaviely vy$e uvedené strany Smlouvu o klinickém hodnoceni
huménniho lé¢iva(dale jen ,Smlouva o KH*), na jejim# zékladé Zadavatel provadi
v zdravotnickém  zafizeni  Poskytovatele  klinické hodnoceni s nazvem
»Randomizované, placebem kontrolované, 24tydenni klinické hodnoceni zaslepené
vici pacientovi a lékafi, ke stanoveni bezpe&nosti, snagenlivosti a G&innosti p¥ipravku
LMB763 u pacientl s diabetickou nefropatii*, &. protokolu CLMB763X 2202 (déle jen
»Studie®),

smlouva o vypijéce_16102018

Study code: CLMB763X2202
Site No: 3002

Investigato:

Issued on; 3U.

1/7




(B) K provadéni Studie je nezbytné provadet vySetfeni a jiné vykony za pouZiti
odpovidajicich pfistrojli, jeZ Poskytovatel nema v soucasné dob& pro ucely Studie
k dispozici.

(C) Zadavatel ma zajem na provadéni Studie ve spolupraci s Poskytovatelem, a proto ma
zadjem na zaptj¢eni takovychto ptistrojii Poskytovateli za podminek a v souladu s touto
Smlouvou sjednanou s Poskytovatelem.

L
Predmét a icel smlouvy

Zadavatel se touto Smlouvou zavazuje, Ze piedd Poskytovateli k doCasnému bezplatnému
uzivani vyluéné pro jeho uZivani pro Gcely a v ramci Studie v souvislosti se Smlouvou o KH
nasledujici pfistroje:

Pristroje:
Nazev Vyrobce Vyrobni/sériové | Hodnota (v K¢)
{islo
1. MAC 2000 Ruhe- | GE SRR18290041PA | 130.000K¢
EKG Healthcare

(déle jen ,,predmét vypujcky).

Poskytovatel souhlasi a pfijimd pfedmét vypljcky jako dofasné¢ omezenou vypujcku od
Zadavatele k uzivani vyluéné pro ucely a v ramci Studie.

IL
Vlastnictvi piedmétu vypujcky
1. Zadavatel prohlaiuje, Ze je opravnénym vlastnikem pfedmétu vyptjcky.
2. Zadavatel zistava po celou dobu trvani této Smlouvy a fyzické drzby pfedmeétu

vypljcky Poskytovatelem vyluénym a neomezenym vlastnikem pfedmétu vypajcky.

IIL.
Dod4ni a pFevzeti pfedmétu vypujcky
1. Piipravu pfedmétu vypij¢ky na prepravu do mista uréeni, véetn€¢ vhodného obalu ¢i
jiného zajisténi, a prepravu zajist'uje vlastnim jménem, na vlastni odpovédnost a na

vlastni ndklady Zadavatel, pokud se strany pisemné nedohodnou jinak.

2. Poskytovatel se zavazuje predmét vyptjcky pirevzit.
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O fyzickém piedani, resp. pievzeti, pfedmétu vyptjcky se pofizuje Protokol o pfevzeti,
jehoZ vzor je piilohou ¢&. 1 této Smlouvy. Za fyzické pfedani pfedmétu vypujcky se
povazuje okamzik, kdy doSlo k prevzeti piedmétu vypujcky Poskytovatelem a k
podepsani Protokolu o pfevzeti obéma smluvnimi stranami.

Zadavatel pfeda Poskytovateli pfedmét vypijcky ve stavu zpiisobilém k fadnému
uzivani nejpozdé&ji pfed planovanym provadénim vysSetfeni €i jiného vykonu, k jehoz
provedeni je v souladu stouto Smlouvou zapotfebi pfedmétu vypijcky, na adrese
Poskytovatele: IKEM, Transplantcentrum, Videniska 1958/9, 140 21 Praha 4.

Okamzikem pfedani a prevzeti pfedmétu vypljcky piechdzi nebezpeCi 3kody
na Poskytovatele. Timto okamZikem odpovida Poskytovatel za veSkeré poSkozeni,
ztratu, zni¢eni nebo odcizeni pfedmétu vypujéky, a to do vyse jeho celkové potizovaci
ceny, bez ohledu na to, kdo tuto $kodu zpisobil, vyjma pfipadu, kdy lze Skodu
prokazateln& pfipisovat vad® pfedmétu vypljcky, Zadavateli, nebo jim povéfenym
osobam.

IV.
Za3koleni, opatrovani a uzivani predmétu vypujcky

Zadavatel nebo jim povéfend osoba provede zaSkoleni urCenych zaméstnanct
Poskytovatele nebo jim povéfenych osob na obsluhu predmétu vypiycky v poticbném
rozsahu pfi pfedani pfedmétu vypljcky Poskytovateli. ZaSkoleni/instruktaz bude
provedeno osobou opravnénou v souladu s § 61 zakona €. 268/2014 Sb. v platném znéni.
Podpisem Protokolu o pfevzeti Poskytovatel potvrzuje, Ze doSlo k fadnému zaSkoleni
jeho zamé&stnanci ohledné€ obsluhy a pouZivani pfedmétu vypajcky.

Poskytovatel je opravnén uZivat pfedmét vypijcky fadné a v souladu s Gcelem v ¢lanku
I. této Smlouvy a vyluéné v souladu s Navodem k pouZiti, ktery je ptedan Poskytovateli

spolu s pfedmétem vypijeky; je povinno chranit jej pfed poSkozenim, ztratou nebo

zni¢enim.

Poskytovatel je opravnén umoZnit uzivan{ pfedmétu vypijcky pouze osobam, které jsou
jeho zamé&stnanci, a které byly pFislusnym zkousSejicim v ramci Studie prokazatelné
povéfeny provadénim dkontl v rdmei Studie (dale jen ,,Opravnéné osoby*).

Jinym neZ Opravnénym osobdm neni Poskytovatel opravnén uZiti pfedmétu vyptjcky
umoznit, nejedna-li se o zaméstnance nebo povétené osoby Zadavatele, anebo
nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

V.
Zmény a upravy predmétu vypujéky

Poskytovatel neni opravnén bez ptedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele provadét na
predmétu vypujcky jakékoli Gpravy, zmeény &i jiné zdsahy (dale jen ,,upravy*); pokud je souhlas
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udélen, je Poskytovatel povinen postupovat s maximélni odbornou pé¢i a dle instrukei
Zadavatele. OkamZikem dokondeni Uprav pfedmétu vyptjeky se jejich vlastnikem coby véci
hlavni, sou&4sti resp. pFisluenstvi véci hlavni stava Zadavatel. Poskytovatel je povinen pofidit
o provedenych upravach pfedmétu vypljcky podrobny zaznam.

VL
BéZna adrizba, servis a revize
1. Zadavatel prohladuje, Ze¢ na pfedmétu vypujéky nevaznou Zadné faktické vady, Ze
predmét vyphjcky je v fadném stavu zplsobilém k sjednanému zplsobu a Gicelu dle této
Smlouvy.
2. Poskytovatel je povinen pfedmét vyptjcky udrzovat v perfektnim provozuschopném

stavu, opatrovat jej a provadét v&as a Fadné jeho prohlidky a pravidelnou béZnou udrzbu
v souladu s Navodem k pouziti; Poskytovatel je dale povinen zajistit, aby se pfedmét
vyptjéky nachizel neustile ve stavu, ktery odpovida pfisluSnym pravnim a jinym
piedpistim (déle jen ,,béZna udrzba®).

3. O jakychkoli ukonech na pfedmé&tu vypujcky, a to jak v ramci b&€Zné UdrZby
Poskytovatele, tak nad jeji rdmec, které by mohly mit vliv na jeho provozuschopnost,
hodnotu apod., je Poskytovatel povinen pfedem Zadavatele pisemné informovat a
zajistit jeho predchozi pisemny souhlas; jinak odpovida za veskeré zpiisobené Skody.
Stejné tak je Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu povinen informovat Zadavatele o
jakékoliv zavadé nebo porude, kterd by mohla mit vliv na provozuschopnost, hodnotu
apod. pfedmétu vypujcky.

4, Zadavatel je povinen zajistit na své naklady servis (vEetné bezpenostn¢ technické
kontroly a opravy) a/nebo revize pfedmétu vyptjéky nebo, dohodnou-li se tak smluvni
strany vyslovng, je povinen nahradit Poskytovateli uéelné vynaloZené naklady na
takovy servis a/nebo revizi za podminky, Ze mu Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu,
nejpozdéji viak do 30 dnli od dne, kdy mu takovéto ndklady vznikly, pfedloZi ucetni
doklady prokazujici vynalozeni t&chto nédkladii. Zadavatel neni povinen toto zajistit na
své naklady v piipadech, kdy zdvadu vyZadujici servis na pfedmétu vypljéky zpisobi
Poskytovatel porusenim svych povinnost{ podle této Smlouvy; v takovém pfipadé nese
veskeré naklady na servis pfedmétu vypiijéky Poskytovatel. Zadavatel rovnéZ neni
povinen hradit Poskytovateli néklady, které nejsou nezbytn€ nutné pro ¥adny provoz
predmétu vypijcky, nebo které v této souvislosti nebyly u€elné vynaloZeny.

5. Kontaktni misto zadavatele pro zasilani objednavek servisu: zodpovédny CRA -
mai I

Kontaktni misto poskytovatele pro zasilani servisnich vykazii a protokoli: pani.
email

6.

VIL
Informacni povinnost
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Zadavatel je opravnén provést kdykoli po pfedchozim ohl4Seni kontrolu stavu ptedmétu
vyplj¢ky u Poskytovatele, ktery je povinen poskytnout mu k tomu nezbytnou
soucinnost, zejména zajistit ptistup do mista, kde se pfedmét vypujéky nachézi apod.

Poskytovatel je povinen neprodleng informovat Zadavatele o viech skutednostech, které
maji nebo by mohly mit jakykoli vliv na stav pfedmétu vypiijeky, plnéni zavazka
Poskytovatele ztéto Smlouvy ¢i jinych souvisejicich smluv uzavienych se
Zadavatelem.

VIIL
Trvani Smlouvy, ukoneni Smlouvy a vriceni pfedmétu vypujcky

Tato Smlouva je uzaviena na dobu ur¢itou, a to do dne skonéeni Studie podle Smlouvy
o KH, nebo do dne vraceni ptedmétu vypijcky, a to podle toho, ktera ze skute¢nosti
nastane dfive. Pfedpoklddany, aviak nezdvazny termin ukondeni Studie je kvéten 2021.

Zadavatel je oprdvnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét, vtakovém piipads tato
Smlouva zanikd dnem dorueni pisemného oznameni Zadavatele o skondeni této
Smlouvy.

Poskytovatel je povinen vratit pfedmét vypujcky Zadavateli bez zbyte&ného odkladu,
nejpozdéji viak v terminu tzv. Close-out nav§tévy, ve stavu odpovidajicimu b&Znému
opotiebeni, jeZ vyplyva z opravnéného zpisobu pouzivani predmétu vypajeky dle této
Smlouvy.

O vrdceni pfedmétu vypljcky bude vyhotoven protokol (viz Pfiloha &. 1), podepsany
ob&ma smluvnimi stranami, ktery bude obsahovat stav opotiebeni pfedmétu vyptjcky
v den vraceni.

IX.
Zvl143tni ujednéni o zpracovani osobnich idaji

Zpracovani osobnich tdaji smluvnich stran, p¥ipadné jejich zastupcis:

1.1. Smluvni strany vrdmci své Cinnosti mohou zpracovévat udaje o svych
zamestnancich, ptipadné dal§ich osobach, které se podili na plnéni zaloZeném
touto Smlouvou (dile jako ,,Subjekt udaji®). Tyto udaje mohou byt dle
pfislusnych pravnich piedpist, zejména nafizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju o avolném
pohybu téchto udajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen ,Natizeni®),
osobnimi wdaji (déle jen ,,Udaje*). Pro vylougeni pochybnosti se stanovi, Ze
Udaje jsou zaroveit div€mymi informacemi dle této Smlouvy.

12. Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavfenim této Smlouvy vznika opravnéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovdvat v nezbytn& nutném rozsahu vzijemné
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zpfistupnéné Udaje, a to za utelem spoluprace a vzdjemného plnéni
poskytovaného na zékladé této Smlouvy.

13. Kazd4 smluvni strana je ptitom povinna dbat, aby Subjekt udaji neutrpél Gjmu
na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské diistojnosti, a také dbat
na ochranu pied neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a osobniho
¥ivota. Tato smluvni strana nesmi v Zadném piipadé takové Udaje jakkoli vyuzit,
ani je nesmi poskytnout Zadné tfeti osobé, neni-li dohodnuto v této Smlouvé
jinak.

14. Kazda ze smluvnich stran je rovndz povinna zajistit technické a organiza¢ni
zabezpedeni ochrany Udaji a pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu K témto Udajam, k jejich zméné, zniceni & ztratc,
ncopravnénym prenosiim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti
téchto Udajg.

1.5.  Smluvni strany se dale zavazuji chranit Udaje pred pfistupem nepovolanych
o0sob zamezenim piistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych jsou
Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jakoZ i zabezpeCenim pocitacl, na
kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany, prostiednictvim
hesla.

1.6.  Smluvni strany se zavazuji neprodleng informovat druhou smluvni stranu o
jakémkoliv podezfeni poruseni zabezpeceni Udajt.

1.7.  Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udaju ve smyslu ¢l. 13 Nafizeni jsou
uvedeny vtzv. Obecnych ziasadach ochrany osobnich pro obchodni
partnery, dostupnych na webovych strankach Zadavatele v sekei ,,O nas™.
Poskytovatel se zavazuje dottené Subjekty (idajti v rozsahu téchto informaci o
zpracovani jejich Udajii Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény
ppiadavky Nafizeni na informovani Subjektu daji o zpracovani jeho/jejich
Udajt.

X.
Z4ivéreéna ustanoveni

Podiéha-li tato Smlouva nebo jeji &ast zvefejnéni podle zakona &. 340/2015 Sb., o

registru smluv, ve znéni pozd€jsich predpist (dale také jen ,,Zakon o registru®), smluvni
strany spole&né prohlasuji, Ze tato Smlouva bude zvefejn&na Poskytovatelem.

Ustanoveni neupravena touto Smlouvou se fidi obecné platnymi pravnimi pfedpisy
Ceské republiky, zejména zakonem &. 89/2012 Sb., obdansky zakonik, ve zn€ni
pozdgjsich predpist. V piipad€ sporu ve véci podle této Smlouvy, ktery nebude feSen
smirnou cestou smiuvnich stran, smluvni strany sjednavaji vyhradni jurisdikei ¢eskych
soudu.
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Smluvni strany zaroveti prohlasuji, Ze si nepteji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni
této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni &i budouci
praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné &i
v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouvé sjednano
jinak.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny ndaleZitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dulezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, Ze si

navzéajem sdé€lily v8echny informace, které povazuji za dileZité a podstatné pro uzavieni
této Smlouvy.

Poskytovatel nesmi postoupit tuto Smlouvu a/nebo své zdvazky podle ni ani nesmi
uzaviit smlouvu s tfetimi osobami na plnéni jakychkoli jeho povinnosti podle této
Smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

Zmény a doplnéni této Smlouvy jsou moZné pouze v pisemné podobé a na zakladé
vzajemné dohody obou smluvnich stran.

Tato Smlouva se uzavira ve dvou vyhotovenich, z nichZ kaZda smluvni strana obdrzi
jedno.

Smlouva nabyva platnosti podpisem posledni ze smluvnich stran a Uéinnosti dnem
uveiejnéni v registru smluv v souladu se Zakonem o registru.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
vile, na dukaz ¢ehoZz pFipojuji svoje podpisy.

V Praze dne

za Zadava

Ptilohy:

1.

Vzor Protokolu o pfevzeti

smlouva o vypujéce_16102018

Study code: CLMB763X2202
Site No: 3002

Investigator

Contract subl

Issued on: 3

O_

77



PRILOHA &. 1

KE SMLOUVE O VYPUJCCE
PROTOKOL O PREVZETI
Klinické hodnoceni: .......evveune verere
Pristroje:
Nizev vyrobce vyrobni/sériové stav pFipadné
¢islo pFistroje | vady
pFistroje
1.
2.
3.

(déle spolecné také jen jako ,,pfedmét vypijcky*)

Piebirajici svym podpisem na tomto Protokolu potvrzuje. Ze fadné pifevzal vySe uvedeny
pfedmét vypljcky od Predavajictho jako osoby povéfené zadavatelem (,,Zadavatel) vyse
uvedené¢ho klinického hodnoceni, véetné navodu k pouZiti, za u€elem jeho pouZiti v ramci
tohoto hodnoceni za podminek sjednanych v pfisluiné smlouveé o vypujéce, kterou mezi sebou
uzavieli nebo uzaviou Zadavatel a piebirajici jako Poskytovatel, a Ze neni opravnén tento
predmét pouZivat nebo s nim jinak zachazet do doby. neZ smlouva o vypij¢ce nabude uéinnosti.
Dokud neni mezi Zadavatelem a Poskytovatelem smlouva o vypijéce uzaviena, je piebirajici
povinen vratit pfedmét vyplijeky piedavajicimu nebo Zadavateli nebo jim povéfené osobé bez
zbyte¢ného odkladu kdykoliv o to bude poZzadan.

Piebirajici dale bere na védomi a souhlasi s tim, Ze okamZikem pievzeti pfedmétu vypuijcky na
ngj prechazi nebezpeéi Skody a Ze od tohoto okamzZiku odpovida za veskeré poskozeni, ztratu,
zniceni nebo odcizeni pfedmétu vypijcky, a to do vyse jeho celkové pofizovaci ceny, bez
ohledu na to, kdo tuto $kodu zpuUsobil, vyjma pi{padu, kdy lze $kodu prokazatelng pEipisovat
vadé pfedmétu vypujcky, Zadavateli, nebo jim povéfenym osobam.

v dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
Jméno + pfijmeni, funkce Jméno + pfijmeni, funkce
ptilohal_smlouva o vypdjéce 16102018
Study code:

Site No:
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Potvrzeni o navraceni pfedmétu vypujeky a stavu jeho opotfebeni:

Nazev vyrobce vyrobni/sériové stav pFipadné
Cislo pFistroje | vady
pFistroje
1.
2.
3.
\Y% dne
za Poskytovatele: za Zadavatele:

Jméno + pFijmeni, funkce

Study code:
Site No:
Investigator:

Contract submitted by:

Issued on:
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Jméno + p¥ijmeni, funkce

pfilohal_smlouva o vypijéce_16102018




