Contract No.SSA_2021_056999

SMLOUVA O VYPUJCCE

sanofi-aventis, s.r.o.

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

1CO: 44348200

DIC: CZ44848200

zapsanda v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 5968
zastoupend: [OU OU], feditelem, na zdklade plné moci

(ddle jen ,,Pajcitel®)

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581, 500 05 Hradec Krdlové — Novy Hradec Kréalové

1CO: 00179906

DIC: CZ00179906

zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Palickou, CSc., dr. h. c., feditelem
bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢islo uctu: 24639511/0710

variabilni symbol: ¢islo faktury

pracoviste, kde bude umistén predmét vyptjcky: Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku

zkousSejici [OU OU]

(dale jen ,,Vypujcitel)

uzaviraji dnesniho dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 2193 a nésl. zakona ¢. 89/2012 Sb.,

obcansky zdkonik, v platném znéni (dale jen ,,Ob¢ansky zakonik®), tuto

smlouvu:

L.
Pfedmét a icel smlouvy

1. Za podminek dohodnutych v této smlouvé o vypujcce (dale jen ,,Smlouva‘“) se smluvni strany
dohodly, ze Pujcitel pienecha Vypujciteli ptedmét vypljcky a zavazuje se umoznit mu
bezplatné a docasné uzivani predmétu vypujcky k zajisténi radného plnéni jeho tkoli.

2. Predmétem vypujcky jsou nésledujici veéci/soubor véci:
i. zdravotnické prostiedky:
Typ Znacka Model Vyrobni Hodnota Pocet ks
Cislo
Nitric Oxide | Circassia NIOX 010702843 | [XX XX] 1
VERO®
Spirometry [ MASTERSCOPE | CT 206255 [XX XX] 1
WIN10
NPIF (Nasal | InCheck Nasal 706499 [LOT [XX XX] 6
Peak M2006978
Inspiratory
Flow Meter)
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Pujcitel prohlasuje, Ze uvedené prostiedky jsou zdravotnickymi prostiedky dle Natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (dale jen MDR)
a zakonu ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, a ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, v jejich platném znéni (dale spolecné jen jako ,,zakony
o zdravotnickych prostfedcich®), a spliiuji podminky stanovené témito predpisy. Zdravotnicky
prostiedek tiidy III musi byt opatfen jedineCnym identifikatorem zdravotnického prostredku
(UDI), pokud je identifikator dle MDR pozadovan.

Pokud vSak byly uvedené prostiedky dodany na trh pfed ucinnosti MDR, jedna se o
zdravotnické prostredky, jez v dobé dodéani na trh spliiovaly podminky stanovené pravnimi
predpisy ve znéni platném a ucinném v dobe¢ jejich dodani na trh, coz je plné v souladu s nyni
platnymi pravnimi piedpisy a takovéto zdravotnické prostiedky mohou byt pro sviij ucel
pouzivany, protoze MDR nema retroaktivni ti¢innost.

Nedilnou soucasti vypujcky je:

- instalacni protokol, pokud je aplikovatelné

- doklad o instruktazi (proskoleni) obsluhy,

- doklad osoby, ktera je poucena vyrobcem k provadéni instruktaZze daného zdravotnického
prostfedku v ptipadé povinnosti dle § 41 zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich,

- navod k obsluze zdravotnického prostfedku v ¢eském jazyce 2x (1x pro potieby pracoviste
v listinné podobé¢, 1x pro potieby OZT v elektronické podobe)

- ES prohléaseni o shod¢ vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zdkon ¢. 22/1997 Sb.
v platném znéni; pro zdravotnické prostiedky tiid I sterilni, I méfici, Ila, IIb nebo III musi
byt CE doplnéno ¢islem Notifikované osoby,

- na zdravotnicky prostiedek, ptipadné na vSechny jeho komponenty, musi byt v prohlaseni
o shod¢ (eventudln€ v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz soucasti vyptjcky a bude
potvrzen pujcitelem) uvedena tiida zdravotnického prostredku,

- presna adresa vyrobce pfedmétu vyptjcky a zemé ptivodu jsou uvedeny v prohldseni o
shodé (eventudlné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz soucésti vypijcky a bude
potvrzen vypujcCitelem),

- pokud se vypijcka sklada z vice samostatnych komponent, jsou jeji soucasti platna
prohlaseni o shodé¢ na vS§echny komponenty vyptjcky,

- na vSechny doklady ptredkladané v jiném, nez v Ceském jazyce je soucasti vypujcky téz
jejich ¢esky preklad, za jehoz spravnost odpovida pujcitel,

V ptipadé, Ze se nejedna o novy zdravotnicky prostiedek:

- platny protokol o provedené bezpecnostné technické kontrole v souladu se zakonem ¢.
89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich,

- platnd revize v souladu se zakonem ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.

ii. dalsi pfistroje, které nejsou zdravotnickym prostiedkem a nevztahuji se na né pozadavky
dané zakony o zdravotnickych prostiedcich, jak je v této Smlouvé uvedeno:

Typ Znacka Model Vyrobni ¢islo | Hodnota Pocet ks
Ecoa Modello G9 | Motorola [R476550 [XX XX] 6
Handheld R476551

R476587

R476588

R476589

R476591
Printer HP HP 200 INA [XX XX] 1

(dale souhrnné jen ,,Piredmét vypujcky“).

3. Pujcitel a Vypujcitel se dohodli, Ze Vypujcitel bude ve svém zdravotnickém zatizeni, resp.
pracovisti, uvedeném v zdhlavi této smlouvy, uzivat Pfedmét vypijcky vyhradné za ucelem
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provadéni klinického hodnoceni 1é¢ivého piipravku, které se nazyva: ,,Randomizované,
dvojité¢ zaslepené, piimé porovnani dupilumabu s omalizumabem u pacienti s tézkou
chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy (CRSsNP) a astmatem®, s cislem protokolu
LPS16747, podle Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni 1é¢ivého ptipravku, kterou mezi
sebou smluvni strany uzaviely dne 10.10.2021 (dale jen ,,Smlouva o klinickém hodnoceni*).
Neni-li dale stanoveno jinak Piedmét vyplijcky bude uzivat vyhradné Vypujcitel, a to pouze k
ucelu stanovenému v predchozi véte. Vypijcitel neni opravneén prenechat véc bez souhlasu
Pijcitele do uzivani tfeti osoby vyjma pacientii zafazenych do studie LPS16747. Pokud
Vyptjcitel uziva pristroj k jinému ucelu, nez k jakému mu byl Pfedmét vyptjcky dan do
uzivani, je povinen jej na zadost Pujcitele bezodkladné vratit.

1L
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Pujcitel prohlasuje, ze Predmét vypijcky je zptsobily k fadnému uzivani, nemé zadné faktické
technické ani pravni vady, které by branily uzivat Predmét vyptijcky v souladu s dohodnutym
ucelem. Vypujéitel pfijima Predmét vypujcky a zavazuje se, ze Predmét vypujcky bude uzivat
fadné€, v souladu s jeho technickymi podminkami, se kterymi byl pfi uzavieni této Smlouvy
seznamen, a v souladu s ucelem, ktery je v této Smlouvé dohodnuty, a to vylu¢né s timto
ucelem.

2. Pujcitel oznami vypujciteli termin pfevzeti predmétu vyptjcky, a to Odboru zdravotnické
techniky [OU OU], popi. vedoucimu Odboru zdravotnické techniky — [OU OU] a zaroven
zastupci prebirajiciho pracovisté min. 3 pracovni dny predem.

3. Odbor zdravotnické techniky je az do dokonceni instalace a pfedani zdravotnického prostredku
do provozu jedinym pracovistém vypujcitele opravnénym ke vSem jednanim o dodavce a
instalaci pfedmétu vyptjcky.

4. Predanim Predmétu vyptjcky Vypujéiteli se rozumi doprava Piedmétu vyputijcky, jeho umisténi
na pracovisti Vypujcitele uvedeném v zdhlavi této Smlouvy dle pokynd Vypajcitele, uvedeni
do provozu, zaSkoleni a pfedani navodu k pouziti ¢i jinych pozadavkt/dokumenti vyrobce. U
zdravotnickych prostiedkd se Pujcitel zavazuje provést instruktaZz odbornych pracovniki
Vypujcitele v souladu se zakony o zdravotnickych prostiedcich (o instruktazi bude proveden
pisemny zdznam), sezndmit pracovniky Vypujcitele s pozadavky na pravidelnou béZnou udrzbu
Predmeétu vypijcky a predat dokumentaci pozadovanou zékony o zdravotnickych prostfedcich,
predevs§im navod v Ceském jazyce a prohlaseni o shodé. V ptipadé, ze Predmét vypijcky neni
novy, preda Pujcitel s dokumentaci Predmétu vypijcky i1 protokol o provedeni posledni
bezpec¢nostne technické kontroly / revize/ validace/ kalibrace, jak je relevantni ve vztahu
k danému prostiedku.

5. Odpoveédnymi osobami pro pfedani a pevzeti Predmétu vypijcky jsou:
za Pujcitele: [OU OU]
za Vypujcitele: [OU OU]

6. Pajcitel se zavazuje zajistit na vlastni naklady pojisténi Predmétu vypujcky pro pripad
poskozeni, zniCeni, ztraty, odcizeni ¢i jinou Skodu, ktera na Predmétu vypijcky vznikne, a to
po celou dobu platnosti této Smlouvy.

7. Vypujcitel se zavazuje, ze se bude o Predmét vypijcky fadné starat a uzivat jej zplisobem
odpovidajicim zachazeni dobrého hospodafe, ze bude Predmét vypujcky chranit pred
poskozenim, ztratou nebo znicenim, a nejpozd¢ji v den ukonceni vyptjcky dle této Smlouvy jej
vratit zpét Pijciteli v mist€¢ a Case dle dohody stran, a to ve stavu v jakém jej prevzal, s
prihlédnutim k obvyklému opotiebeni. V ptipadé€ ztraty, zniceni, nadmérného opotiebeni nebo
poskozeni se Vypujcitel zavazuje uhradit Pujciteli vzniklou $kodu v plné vysi, max. vSak do
vyse hodnoty Predmétu vypijcky.

3/6

Contract Template_No. 14_01092021_RS



Contract No.SSA_2021_056999

8. Pujcitel se zavazuje, Ze po dobu trvani této Smlouvy zajisti na svlij ndklad pravidelné
bezpec¢nostng technické kontroly dle zakona o zdravotnickych prostfedcich a souvisejicich
predpist, piipadné dalsi servis, opravy a udrzbu Predmétu vypujcky, v¢. kalibrace teplotnich
¢idel, bude-li to na Pfedmétu vyptjcky pozadovano pravnimi ptedpisy, navodem k pouziti ¢i
v souladu s pozadavky vyrobce. Vypijcitel je povinen umoznit provedeni servisu dle tohoto
¢lanku v pfedem oznameném terminu. Pujcitel je povinen po kazdém provedeném servisnim
zésahu na Predmétu vyptjcky vystavit Vypujciteli protokol s popisem servisniho zasahu a
predlozit doklady osob, které jsou prosSkoleny vyrobcem nebo osobou autorizovanou vyrobcem
k provadéni bezpecnostné technické kontroly (§ 45 zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich). Kontaktni osoba pro ptipad servisu, opravy ¢i vymény ZP je [OU OU].

9. Vypujcitel se zavazuje, Ze po dobu trvani této Smlouvy zajisti na naklad Pajcitele veskeré revize
(elektrické, tlakové, plynové) pozadované zdkony o zdravotnickych prostfedcich, jinymi
pravnimi pfedpisy, ndvodem k pouziti. ¢i v souladu s pozadavky vyrobce. Provedeni téchto
revizi v¢. predpokladanych nakladd musi byt pfedem odsouhlaseno Pjcitelem. Vypujcitel je
povinen pieuctovat Pujéiteli naklady bez jakékoli ptirazky se 40denni splatnosti. Vypujéitel je
dale povinen zaslat Pijciteli protokol o provedené revizi Predmétu vyputjcky.

10. V piipadg, ze by Vypujcitel jednal v rozporu s odst. 6 a 7 tohoto ¢lanku, je povinen ndklady na
servis, revize ¢i opravy hradit ze svého a odpovida za ptipadnou Skodu, ktera by timto na
Predmétu vyptjcky vznikla.

11. Vypujcitel se zavazuje, Ze nepfenecha Piedmét vypujcky do uzivani tfeti osoby s vyjimkou
uvedenou v ¢l. I odst. 3 této Smlouvy, a zaroveit neumozni uzivat Pfedmét vyptjcky osobam,
které nebyly fadné proskolené k uzivani Predmétu vypijcky.

12. Vypujcitel prohlasuje, ze byl Ptjcitelem fadné poucen o zptisobu uzivani Predmétu vypujcky.

II1.
Ostatni ustanoveni

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

2. Vypujcitel se pti plnéni zavazkl vyplyvajicich z této Smlouvy zavazuje jednat v souladu s
etickymi zasadami podnikéani a dodrzovat veskeré tuzemské i zahrani¢ni protikorupéni pravni
predpisy, které zakazuji korupci vefejnych Ciniteld. Vypujcitel zejména nebude ptimo ani
nepiimo nabizet, slibovat nebo poskytovat penize nebo jakoukoliv jinou vyhodu vefejnym
Cinitelim v jejich prospéch Ci prospéch tretich osob s cilem ovlivnit jednani ¢i rozhodnuti
ohledné predmétu této Smlouvy. Poruseni ustanoveni tohoto odstavce piedstavuje podstatné
poruseni Smlouvy Vypujcitelem a druhd strana md pravo od této Smlouvy odstoupit s
okamzitym ucinkem po doruceni ozndmeni Vypujciteli a bez poskytnuti moznosti Vypijciteli
toto poruseni napravit.

3. Vypujcitel nepostoupi, nepfevede ani jinak nebude disponovat s pravy a povinnostmi
vyplyvajicimi z této Smlouvy bez ptedchoziho pisemného souhlasu druhé strany. Vypujcitel se
zavazuje, ze tuto Smlouvu nepostoupi bez predchoziho pisemného souhlasu druhé strany.
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4. Vypujcitel se zavazuje, Ze po dobu trvani této Smlouvy a po dobu zadkonem stanovené skarta¢ni
lhity povede tplné a presné tcetni knihy a zaznamy a bude uchovévat pfipadné smlouvy
vykazujici vSechny jeho vydaje, naklady a ukony v souvislosti s touto Smlouvou a jednotlivymi
Objednavkami, a na zaklad¢ Zadosti Pujcitele nebo jejich zastupcii, uc¢inéné nejméné pét (5) dnti
predem, je predlozi ke kontrole v ramci bézné pracovni doby. Vypiijcitel zajisti, aby tyto ucetni
knihy a zaznamy byly dostate¢né, a umoznily tak Ptjciteli, aby ovéfila dodrzovani této Smlouvy
ze strany Vypijcitele.

5. Smluvni strany prohlasuji, ze si nebudou pfedavat zadné osobni tdaje svych zaméstnancd,
dodavatell nebo jinych fyzickych osob. Vyptjcitel se rovnéz zavazuje, Ze neposkytne Pujciteli
z4dné osobni tidaje pacientli zatazenych do studie, pokud se smluvni strany nedohodnou jinak,
a to ani v pfipade, ze Vypijcitel poskytne Predmét vypijcky pacientovi studie do uzivani.
Ptipadné zpracovani osobnich Udaji pacientii je tak v plné kompetenci i plné pravni
odpoveédnosti Vypujcitele.

IV.
Doba uzivani

1. Vyptjcka se sjednava na dobu urcitou, a to ode dne doruceni Predmétu vyptjcky do mista
predani do dne pievzeti Pfedmétu vypijcky Pujcéitelem zpét (dale jen ,,Vraceni), nejpozdéji
vSak do dne ukonceni (fadného ¢i predCasného) klinického hodnoceni 1é¢ivého piipravku dle
Smlouvy o klinickém hodnocent, tj. v piedpokladané dobe do 1.10.2024. Pfedani i nasledné
vraceni Pfedmétu vypuljcky bude smluvnimi stranami stvrzeno podpisy opravnénych zastupci
na predavacim protokolu.

2. Ukonceni platnosti této Smlouvy muze byt provedeno pisemnou vypovédi kterékoli ze
smluvnich stran, a to i bez uvedeni diivodu. Vypovédni doba ¢ini 2 mésice a za¢ina bézet prvnim
dnem mésice nasledujiciho po mesici, v némz byla vypovéd’ dorucena druhé smluvni strané a
kon¢i uplynutim posledniho dne mésice nasledujiciho po mésici, v némz vypoveédni 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 vypujcky.

V.
Zavérecna ustanoveni

1. Tuto smlouvu Ize zménit nebo doplnit jen vyslovnym pisemnym ujednanim, jeZ podepisi
opravnéni zastupci obou smluvnich stran, pti¢emz takova zména nebo doplnéni musi mit formu
ocislovaného dodatku.

2. Smluvni strany se dohodly, Zze se pravni vztah zalozeny touto Smlouvou fidi platnym pravem
Ceské republiky. Prdvni vztahy touto Smlouvou neupravené, jakoz i pravni poméry zni
vznikajici a vyplyvajici se fidi ptislusSnymi ustanovenimi obCanského zakoniku.

3. Ptipadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v ptipade, ze nedojde k dohodé,
budou spory feseny prislusSnymi soudy Ceské republiky.

4. Smluvni strany prohlasuji, ze se seznamily s obsahem Smlouvy a ze tato Smlouva byla sepsana
dle jejich pravé a svobodné vile, nikoliv v tisni, ¢i za ndpadné nevyhodnych podminek, a na
dikaz toho pfipojuji své podpisy.

5. Tato Smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech, s platnosti originalu, pfi¢emz kazda ze
smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.
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6. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a u¢innosti
dnem zvetejnéni v Registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, v platném

znéni.
V Praze dne: 1.12.2021 V Hradci Kralové dne 9.12.2021
Pujcitel Vypujcitel
sanofi-aventis, s.r.0. FN Hradec Kralové
[OU OU] prof. MUDr. Vladimir Palicka,
CSU reditel CSc., dr. h. c., feditel

SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV
Je-li ddna zdkonnd povinnost k uvefejnéni vyse uvedené smlouvy véetné vSech piipadnych dodatkt ¢i
protokolti v Registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv (déle jen ,,zdkon o RS*),
dohodly se smluvni strany, Ze takovou povinnost splni Vypijcitel, a nikoli Pajcitel, a to v souladu s nize
uvedenym.

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

Pijcitel se zavazuje poskytnout Vyptjciteli na kontaktni email: [OU OU] vySe uvedenou smlouvu s
upravami dle predchoziho odstavce v pfipustném formatu za ucelem jejiho uvefejnéni Vypijcitelem.

Vypujcitel informuje Pujcitele 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 ujednéni
nezavislé na vzniku ¢i trvani vyse uvedené smlouvy.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely toto samostatné ujednéni, které je niZe jejich jménem a
jejich fadn€ zplnomocnénymi zastupci podepsano.

V Praze dne: 1. 12. 2021 V Hradci Kralové dne 9.12.2021
Pujcitel Vypujcitel
sanofi-aventis, s.r.o. FN Hradec Kralové
[OU OU] prof. MUDr. Vladimir Palicka,
CSU reditel CSc., dr. h. c., Feditel
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