Equipment Lending Agreement / Smlouva o vyptjéce

Drug Substance/Lé€iva substance  Osimertinib (TAGRISSO®)

Study Code/Kéd studie D5169C00001
SMLOUVA O VYPUJCCE
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
se sidlem: U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5
identifikaéni ¢islo: 63984482
zapsana: v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn. C 38105
zastoupena: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX na zakladé plné moci

(dale jen ,,Pujcitel”)

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové
identifikaéni ¢islo: 00179906

zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Palickou CSc., dr. h. c., feditelem
(dale jen ,,Vypujcitel)

uzavieli dnesniho dne nasledujici smlouvu o vyptjéce dle § 2193 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., oblansky
zakonik, v platném znéni (dale jen ,,.Smlouva®):

Preambule:

Tato Smlouva podléha uvefejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach
ucinnosti nékterych smluv, uvetejnovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv) (dale
jen ,,Zakon o registru®). Smluvni strany se dohodly, ze tuto Smlouvu a jeji pfip. budouci zmény a
dodatky vlozi do registru smluv, v¢etné metadat, podle Zakona o registru Vypujcitel. Odhadovana
hodnota predmétu této Smlouvy ¢ini 150 000 K¢.

Clanek 1
1. Pijcitel pfenechava za podminek sjednanych v této Smlouveé Vypajéiteli beziplatné na sjednanou

dobu do uzivani tento ptistroj/tyto pfistroje:

Smlouva o vyptjéce (Template 05R), CZ
Version 2.0

Form Doc ID AZDoc0040267

Parent Doc ID LDMS_001_00097820



Equipment Lending Agreement / Smlouva o vypujcce
Drug Substance/Léciva substance Osimertinib (TAGRISSO®)
Study Code/Kod studie D5169C00001

v Protokolu o
predani a prevzeti
pristroji

Oznaceni pristroje Tovarni Vyrobni ¢islo Sériové Cislo
znacka/model
(a) | Centrifuga Hettich MIKRO 220R, Vyrobni ¢islo bude Sériova ¢islo bude
s chlazenim specifikovano specifikovano

v Protokolu o
predani a pievzeti
ptistroju

(dale spole¢né jen ,,Pistroje®).

2.

Pijcitel prenechava Vypujciteli Pristroje véetné jejich soucasti a prislusenstvi za i¢elem splnéni
povinnosti Vypujcitele podle Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
ptfipravku ze dne ................c.ococceeee.e... (déle jen ,,Smlouva o klinickém hodnoceni®).
Pfenechani Piistroji Pgjcitelem Vypujciteli a jejich fadné uzivani Vypijcitelem je nutnou
podminkou pro fadné provedeni klinického hodnoceni huménniho 1é¢ivého piipravku, jez je
pfedmétem Smlouvy o klinickém hodnoceni. Pfistroje budou uzivany v Misté klinického
hodnoceni ve Fakultni nemocnici Hradec Kralové, Plicni klinice, Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové pouze pro klinicka hodnoceni spolecnosti AstraZeneca.

Clanek 2

1.

Vypujcitel pisemné potvrdi Pajciteli prevzeti Pristrojii véetné soucasti a prislusenstvi v Protokolu
o predani a ptevzeti Piistroji.

Pgjcitel prohlasuje, ze Pfistroje jsou dle vyrobcem dodané dokumentace zptisobilé k fadnému
uzivani nezbytnému pro provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého ptipravku a jejich
stav odpovida pfislusnym pravnim ptedpisim. Pujcitel dale prohlasuje, ze Ptistroje spliuji dle
vyrobcem dodané dokumentace technické pozadavky stanovené ptislusnymi predpisy a zZe byl pfti
posouzeni shody Pristroji dodrzen stanoveny postup pro uvadeéni Pfistroji na trh podle
ptislusnych pravnich ptedpisi.

Vypujcitel prohlasuje a potvrzuje, ze spolu s Pfistroji obdrzel od Pujcitele kompletni navod
k obsluze Ptistroju a byl Pijcitelem fadné poucen o uzivani Pristroji. Vypujcitel prohlasuje, ze
jeho zaméstnanci/spolupracujici osoby, ktefi budou s Piistroji pracovat, jsou obeznameni
s pravidly fadného a bezpecného uzivani a fadné udrzby Pfistrojii a s bezpecnostnimi pravidly,
ktera je nutno zachovavat pfi praci s Pistroji.

Vypujcitel je povinen tadné Pfistroje uzivat a udrZovat je v souladu s navodem k pouziti a
umoznit Pyjciteli obnovu prislusnych prohlaseni, certifikatl, atestl a jinych ovéfeni potfebnych
pro uzivani Pfistroji. Vypujcitel je povinen zajistit fadnou béznou udrzbu dle navodu pro
Ptistroje. Pujcitel zajisti ve vztaht k Pfistrojim jejich potfebné opravy a dodrzeni vyrobcem
predepsané frekvence revizi, servisu, kalibrace a obdobnych tkont. Néklady na fadnou a uc¢elnou
obnovu, ovéfeni, opravy, nikoliv béZnou udrzbu, revize, servis a kalibraci Pristrojii ponese
Pujcitel, vyjma ptipadt vyvolanych poskozenim, znic¢enim ¢i ztratou Pfistroju v disledku tmyslu
¢i nedbalosti Vypujcitele ¢i osob pro né€j ¢innych nebo osob, kterym Vypijcitel umoznil piistup
k Piistrojim; v takovém piipadé tyto naklady hradi Vypujcitel. Naklady na béznou udrzbu
Ptistroju hradi Vypujcitel.
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5.

10.

11.

12.

13.

Vypujcitel je povinen oznamit Pujéiteli bez zbyteéného odkladu veskeré informace ohledné
nefunk¢nosti, zni¢eni, ztraty nebo poskozeni Piistrojt, jakoz i potieby veskerych oprav, obnovy
a nikoliv bézné udrzby Pfistroju.

Vypijcitel se touto Smlouvou zavazuje zajiStovat nalezity servis, opravy a nikoli béznou udrzbu
pouze prostiednictvim Pijcitele nebo subjektti, které Pajcitel urci nebo predem odsouhlasi. Pti
poruseni tohoto ustanoveni je Vypujcitel povinen ndklady na servis ¢i opravy hradit ze svého a
odpovida za ptipadnou Gjmu, ktera by timto na Pfistrojich vznikla.

Vypujcitel je povinen Pristroje fadné uzivat a udrzovat v souladu s navodem k jejich obsluze.
Vyptijcitel je povinen Pfistroje chranit pfed poSkozenim, ztratou, odcizenim nebo znicenim.
Vypiijcitel je povinen vést pfedepsané zaznamy o Pfistrojich a dbat pfi tom ptipadnych pokynil
Pujcitele.

Vyptjcitel neni opravnén pienechat Pristroje k uzivani tfeti osobe¢.

Vyptjcitel je povinen Pristroje vratit Pujciteli ve stavu, v jakém je do uzivani prevzal, s
ptihlédnutim k dob¢ odpovidajici jejich fadnému uzivani a béznému opotiebeni pti radné udrzbe.

Vyptijcitel je povinen Pfistroje uzivat vyhradné pro potieby klinického hodnoceni huméanniho
lécivého piipravku podle Smlouvy o klinickém hodnoceni.

Vypujcitel se zavazuje umoznit Pajciteli pristup do prostoru, v némz jsou Pfistroje umistény, za
ucelem kontroly, zda Vypijcitel uziva Pfistroje fadné. Pgjcitel je opravnén tuto kontrolu
uskutecnit v obvyklych provoznich hodinach Vyptjcitele, nehrozi-li nebezpeci z prodleni.

Vypujcitel se zavazuje neprovadét zadné zmény na Pristrojich. Pokud Vypujéitel tento zavazek
porusi, uvede Pristroje do ptivodniho stavu na své naklady, a to nejpozde€ji ke dni zaniku této
Smlouvy, pti¢emz odpovida za Gjmu zpusobenou Pujciteli.

Vypujcitel vrati Pujciteli Pristroje véetné soucasti a piislusenstvi do 3 pracovnich dnti od zaniku
této Smlouvy, resp. ¢astecného zaniku této Smlouvy ve vztahu k urcitému Piistroji. Vypijcitel
vrati Pistroje ve stejném misté, ve kterém od Pujcitele Ptistroje prevzal, ledaze Pujcitel vyzve
Vypujcitele k vraceni Pfistroji na jiném miste.

Clanek 3

1.

Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu trvani klinického hodnoceni humanniho
1é¢ivého pripravku (do 31.5.2026) podle Smlouvy o klinickém hodnoceni. Dojde-li k ukonceni
Smlouvy o klinické hodnoceni, at’ jiz jejim fadnym splnénim, nebo jejim pfed¢asnym ukoncenim
z jakéhokoliv diivodu, zanika tim ve stejny okamzik bez dal$iho i tato Smlouva.

Pajcitel je opravnén tuto Smlouvu (zcela nebo Casteéné ve vztahu k nékterym Pristrojtim)
jednostranné pisemné vypoveédet s okamzitou t€innosti i pfed uplynutim doby uvedené v odst. 1
tohoto ¢lanku Smlouvy, nebude-li jiz Pristrojii nebo nekterého z Pristroja tfeba pro potieby
klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého pripravku podle Smlouvy o klinickém hodnoceni nebo
porusi-li Vypujcitel n€kterou ze svych povinnosti uvedenych v této Smlouvé nebo bude-li Pijcitel
nevyhnutelné potiebovat Piistroje nebo nektery z Pristroji z divodu, ktery nemohl pfi uzavirani
Smlouvy piedvidat.
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Clanek 4

1.

dodatku.

Tuto Smlouvu Ize ménit nebo dopliiovat pouze v pisemné formé v podobé postupné ¢islovanych

Tato Smlouva se sepisuje ve dvou vyhotovenich, kazda smluvni strana obdrzi jedno vyhotoveni.

Smluvni strany prohlasuji, ze si Smlouvu piecetly, a ze tato Smlouva odpovida jejich svobodné

a vazné vuli, a na ditkaz toho ji prosty omylu a nikoli v tisni ¢i za napadné nevyhodnych podminek

podepisuji.

Zékona o registru.

Pujcitel:

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Datem tucinnosti této Smlouvy je datum dne uvefejnéni této Smlouvy v registru smluv podle

Vypiijcitel:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Podpis
Jméno:  XXXXXXXXXXXXXXXXXX
Role: XXXXXXXXXX

Datum: 21. 10. 2020
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Podpis
Jméno: prof. MUDr. Vladimir Palicka CSc., dr. h. c.
Role:  Reditel

Datum: 9. 11. 2020



