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SMLOUVA O VYPUJCCE

“Novartis Pharma AG )
" se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko

ICO: CHE-103867266

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

ICO: 64575977

DIC: CZ64575977

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstski"m soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352

(dale jen ,,Zadavatel)

Fakultni nemocnice Ostrava

se sidlem: 17. listopadu 1790, Ostrava - Poruba

ve vécech této smlouvy opravnén jednat a podepisovat: Be. Petr Foltyn, naméstek feditele pro
informaéni technologie

IC: 00843989

DIC: CZ00843989

(déle jen ,,Poskytovatel*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku tuto Smlouvu o vyptj¢ce podle § 2193 a nasl.
zakona ¢&. 89/2012 Sb., obtansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisii (déle jen ,Smlouva®)
za nasledujicich podminek:

PREAMBULE

(A) Dne 22.11.2017 uzaviely vySe uvedené strany Smlouvu o Kklinickém hodnoceni
humanniho Ié¢iva (déle jen ,Smlouva o KH), na jejimz zakladé Zadavatel provadi
v zdravotnickém zafizeni Poskytovatele klinické hodnoceni s ndzvem: Randomizované,
multicentrické, oteviené klinické hodnoceni fize III hodnotict peroralni pFipravek
ABLOO!I v porovndni s bosutinibem u pacientii s chronickou myeloidni leukemii
v chronické fazi (CML-CP), ditve lécenych dvéma nebo vice inhibitory tyrosinkindz, ¢.
protokolu CABL001A2301 (dale jen ~Studie®),
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(B) K provadéni Studie je nezbytné provaddt vySetfeni a jiné vykony za pouziti
odpovidajicich pfistroji, jeZ Poskytovatel nema v sou¢asné dob& pro ugely Studie
k dispozici.

(C) Zadavatel ma zdjem na provadéni Studie ve spolupraci s Poskytovatelem, a proto ma
zéjem na zapUjceni takovychto piistrojil Poskytovateli za podminek a v souladu s touto
Smlouvou sjednanou s Poskytovatelem.

|
Piedmét a ucel smlouvy
7adavatel se touto Smlouvou zavazuje, Ze preda Poskytovateli k do¢asnému bezplatnému
uzivani vyluéné pro jeho uzivani pro ugely a v ramei Studie v souvislosti se Smlouvou o KH

nasledujici pfistroje:

Pristroje:

Nazev 1 Vyrobce [ Vyrobni/sériové | Hodnota (v K9o)
‘ cislo

(dale jen ,,pFedmét vypujcky™).

Poskytovatel souhlasi a pfijima predmét vypujéky jako doCasn¢ omezenou vypujéku od
Zadavatele k uzivani vylu¢né pro ucely a v rdmci Studie.

Zadavatel potvrzuje, Ze poskytl Poskytovateli doklady, které se vztahuji k pfedmétu vypujcky
a tykaji se zdkonnych pozadavkd pro jeho provoz. Témi jsou prohléseni o shodé nebo CE
certifikat, navod k obsluze v Eeském jazyce v pisemné podobg, protokol o zaskoleni obsluhy
(spolu s povéfenim odpovédného pracovnika k dalsimu pregkolovani), a pokud byla provedena
vstupni méfeni (kalibrace, validace, jiny typ méfeni), piislusny protokol a doklady odpovidajici
pozadavkim zakona o metrologii.

Poskytovatel se zavazuje umistit pfedmét vypijéky této smlouvy na pracovisti: Klinika
hematoonkologie a nepfemistovat pfedmét vypijcky bez predchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele na jiné misto.

IL.
Vlastnictvi predmétu vypujcky

l. Zadavatel prohlasuje, Ze je opravnénym vlastnikem pfedmétu vypljcky.
2 Zadavatel zistava po celou dobu trvani této Smlouvy a fyzické drzby pfedmétu

vypuijeky Poskytovatelem vylucnym a neomezenym vlastnikem pfedmétu vypujcky.
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IIL
Dodéni a pievzeti pfedmétu vypuajcky

1 Smluvni strany timto potvrzuji, ze k fyzickému predani, resp. pfevzeti predmétu
vypiijeky doslo dne 8.2.2018, kdy o této skute¢nosti byl sepsan Protokol o pfevzeti.

Strany se dohodly, Ze povinnost k ndhradé $kody na predmétu vypujcky nebo k nahradé
$kody zplisobené pfedmétem vyplijéky se fidi obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy,
predeviim ob&anskym zadkonikem. Poskytovatel neodpovidd nebo odpovida jen v
odpovidajici pom&mé &asti, pokud k takové skod& pfispél svym jedndnim, za Skodu
zpisobenou v diisledku nahody, vyssi moci, blize nezjistitelnych pficin, ¢i v dusledku
neplnéni povinnosti Zadavatele.

IV.
Zaskoleni, opatrovani a uzivani pfedmétu vypujcky

I Poskytovatel je opravnén uZivat pfedmét vypujcky fadné a v souladu s G¢elem v ¢lanku
I. této Smlouvy a vylu¢né v souladu s Navodem k pouZiti, ktery je pfedan Poskytovateli
spolu s predmétem vypujéky; je povinen chranit jej pfed poskozenim, ztratou nebo
znicenim.

Z. Poskytovatel je opravnén umoznit uZivani predmétu vypujcky pouze osobam, které jsou
jeho zaméstnanci, a které byly pfislusnym zkouSejicim v rdmci Studie prokazatelng
povéteny provadénim tikont v ramci Studie (dale jen .,Opravnéné osoby®).

3: Jinym neZ Opravnénym osobam neni Poskytovatel opravnén uziti pfedmétu vypujcky
umoznit, nejedna-li se o zaméstnance nebo povéfené osoby Zadavatele, anebo
nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

V.
Zmény a upravy predmétu vypijéky

Poskytovatel neni oprdvnén bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele provadét na
pfedmétu vypijcky jakékoli upravy, zmény &i jiné zasahy (dale jen ,,pravy™); pokud je souhlas
udélen, je Poskytovatel povinen postupovat s maximalni odbornou pééi a dle instrukci
Zadavatele. Okamzikem dokonéeni Gprav pfedmétu vypijéky se jejich vlastnikem coby véci
hlavni, sou¢asti resp. prisluSenstvi v&ci hlavni stava Zadavatel. Poskytovatel je povinen pofidit
o provedenych dpravach pfedmétu vypuijcky podrobny zdznam.
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BéZna udrZba, servis a revize

Zadavatel prohlasuje, ¢ na predmétu vypujéky nevaznou zadné faktické vady, ze
pfedmét vyplij¢ky je v Fadném stavu zplisobilém k sjednanému zptisobu a i¢elu dle této
Smlouvy.

Poskytovatel je povinen pfedmét vyplj¢ky udrZzovat v perfektnim provozuschopném
stavu, opatrovat jej a provadét v€as a fadn¢ jeho prohlidky a pravidelnou béZznou udrzbu
v souladu s Navodem k pouziti; Poskytovatel je dale povinen zajistit, aby se predmét
vypujcky nachazel neustdle ve stavu, ktery odpovida pfisluSnym pravnim a jinym
piedpistim (déle jen ,.bézna udrzba®).

O jakychkoli ukonech na pfedmétu vypijéky, 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 zpusobené Skody.
Stejné tak je Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu povinen informovat Zadavatele o
jakékoliv zavadeé nebo poruse, ktera by mohla mit vliv na provozuschopnost, hodnotu
apod. pfedmétu vypujcky.

Zadavatel je povinen zajistit na své naklady servis (véetné bezpednostné technické
kontroly a opravy) a/nebo revize piedmétu vypujcky nebo, dohodnou-li se tak smluvni
strany vyslovné, je povinen nahradit Poskytovateli ucelné vynaloZené naklady na
takovy servis a/nebo revizi za podminky, Ze mu Poskytovatel bez zbyteéného odkladu,
nejpozdéji vSak do 30 dnii od dne, kdy mu takovéto naklady vznikly, pfedlozi Gcetni
doklady prokazujici vynaloZeni té€chto ndkladd. Zadavatel neni povinen toto zajistit na
své naklady v ptipadech, kdy zdvadu vyZzadujici servis na pfedmétu vypijcky zpiisobi
Poskytovatel porusenim svych povinnosti podle této Smlouvy; v takovém ptipadé nese
veskeré néklady na servis prfedmétu vypujcky Poskytovatel. Zadavatel rovnéZ neni
povinen hradit Poskytovateli naklady, které nejsou nezbytné nutné pro fadny provoz
predmétu vypij¢ky, nebo které v této souvislosti nebyly ucelné vynalozeny.

VIL
Informadni povinnost

Zadavatel je opravnén provést kdykoli po pfedchozim ohlaseni kontrolu stavu pfedmétu
vypujéky u Poskytovatele, ktery je povinen poskytnout mu k tomu nezbytnou
sou€innost, zejmeéna zajistit piistup do mista, kde se pfedmét vypjcky nachazi apod.

Poskytovatel je povinen neprodlené informovat Zadavatele o viech skuteénostech, které
maji nebo by mohly mit jakykoli vliv na stav pfedmétu vypujéky, plndni zavazkd
Poskytovatele ztéto Smlouvy ¢&i jinych souvisejicich smluv uzavienych se
Zadavatelem.

| VIIL
Trvani Smlouvy, ukonéeni Smlouvy a vriceni predmétu vypijéky
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Tato Smlouva je uzaviena na dobu ur€itou, a to do dne skon¢eni Studie podle Smlouvy
o KH, nebo do dne vraceni pfedmétu vypijcky, a to podle toho, kterd ze skutecnosti
nastane dfive. Pfedpokladany, av8ak nezavazny termin ukonéeni Studie |

Zadavatel je opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét, vtakovém piipadé tato
Smlouva zanikd dnem dorudeni pisemného oznameni Zadavatele o skonceni této
Smlouvy.

Poskytovatel je povinen vratit predmét vypljcky Zadavateli bez zbyte¢ného odkladu,
nejpozdéji vsak v terminu tzv. Close-out navstévy, ve stavu odpovidajicimu béZnému
opotiebeni, jeZ vyplyva z opravnéncho zplsobu pouzivani predmétu vypijcky dle této
Smlouvy.

O vraceni pfedmétu vyptj¢ky bude vyhotoven protokol (viz Piiloha ¢. 1), podepsany
obéma smluvnimi stranami, ktery bude obsahovat stav opotiebeni pfedmétu vypljcky
v den vraceni.

IX.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaji

Zpracovani osobnich udaji smluvnich stran, piipadné jejich zastupci:

1.1.  Smluvni strany vramci své ¢innosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, piipadné dalSich osobach, které se podili na plnéni zalozeném
touto Smlouvou (dale jako ,,Subjekt udaji*). Tyto uidaje mohou byt dle
ptisluSnych pravnich piedpist, zejména nafizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidajii 0 a volném
pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen ,Nafizeni®),
osobnimi Gdaji (dale jen ,,Udaje®). Pro vylougeni pochybnosti se stanovi, Ze
Udaje jsou zaroven divérnymi informacemi dle této Smlouvy.

1.2.  Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznika opravnéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzajemné
zptistupnéné Udaje, a to za udelem spoluprice a vzajemného plnéni
poskytovaného na zékladé této Smlouvy.

1.3.  Kazda smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt idaji neutrpél Gjmu
na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské distojnosti, a také dbat
na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a osobniho
Zivota. Tato smluvn{ strana nesmi v Zadném p¥ipadé takové Udaje jakkoli vyuZit,
ani je nesmi poskytnout zadné tieti osobg, neni-li dohodnuto v této Smlouveé
jinak.

1.4. Kazda ze smluvnich stran je rovnéZ povinna zajistit technické a organizaéni
zabezpedeni ochrany Udajii a pfijmout takové opatieni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu k témto Udajim, k jejich zm&ng, zniteni & ztrats,
neopravnénym prenostim, neopravnénému zpracovani, jakoZz i k jinému zneuZiti
téchto Udaj.
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1.5. Smluvni strany se dale zavazuji chranit Udaje pred piistupem nepovolanych
0sob zamezenim pFistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych jsou
Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jakoZ i zabezpeCenim pocitaél, na
kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany, prostfednictvim
hesla.

1.6. Smluvni strany se zavazuji neprodlené informovat druhou smluvni stranu o
jakémkoliv podezfeni poruseni zabezpeceni Udaju.

1.7.  Jakékoli dal¥f informace o zpracovani Udajii ve smyslu &l. 13 Nafizeni jsou
uvedeny vtzv. Obecnych zasaddch ochrany osobnich pro obchodni
partnery, dostupnych na webovych strankdch Zadavatele v sekei ,,O nas™.
Poskytovatel se zavazuje dotéené Subjekty udaji v rozsahu t&chto informaci o
zpracovani jejich Udaji Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény
poZzadavky Nafizeni na informovani Subjektu Gdaji o zpracovani jeho/jejich
Udaj.

X.
Zavéreéna ustanoveni

Podléha-li tato Smlouva nebo jeji &ast zvefejnéni podle zakona €. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozd&jsich predpisi (dale také jen ,,Zakon o registru®), smluvni
strany spoleén& prohladuji, Ze tato Smlouva bude zvefejnéna Poskytovatelem v souladu
s timto zadkonem.

Ustanoveni neupravena touto Smlouvou se ¥idi obecné platnymi pravnimi pfedpisy
Ceské republiky, zejména zdkonem & 89/2012 Sb., obfansky zakonik, ve znéni
pozdgjsich piedpish.

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 & zvyklosti zachovévanych obecné ¢&i
v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouve sjednano
jinak.

Smluvni strany prohladuji, Ze si v této Smlouve sjednaly viechny naleZitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Sou¢asné smluvni strany prohlasuji, Ze si
navzajem sdélily viechny informace, které povazuji za diileZité a podstatné pro uzavieni
této Smlouvy.

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

Zmény a doplnéni této Smlouvy jsou moZné pouze v pisemné podob¢ a na zdkladé
vzajemné dohody obou smluvnich stran.
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T Tato Smlouva se uzavird ve dvou vyhotovenich, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi
jedno.
8. Smlouva nabyva platnosti podpisem posledni ze smluvnich stran a G&innosti dnem

uvefejnéni v registru smluv v souladu se Zakonem o registru.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viille, na diikaz ¢ehoZ piipojuji svoje podpisy.

gl
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