
SMLOUVA o VYPUJCCE
PRISTROJU

Tato SMLOUVA (,,Smlouva”) byla uzavrena

nize uvedeného dne, mésice a roku podle

ustanoveni § 2193 a nasl. zakona ('3.

89/2012 Sb., obéansky zakonik, v platném a

ucinném znéni, mezi:

BAXALTA CZECH spol. s r.o., se sidlem

Praha 5, Smichov, Karla Englise 3201/6,

PSC 150 00, IC 038666 96, zapsané

vobchodnim rejstiiku vedeném Méstskym

soudem v Praze, oddil C, vlozka 239039,

zastoupené: Barborou Doleielovou

Balzerovou, prokuristou spoleénosti

(,,Baxa|ta“);

A

Fakultni nemocnice v Hradci Krélové se

sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec

Krélové — Novy Hradec Krélové, IC 00 17 99

66, zastoupené i‘editelem prof. MUDr.

Vladimirem Paliékou, CSc., dr. h. c..

(,,Vypujéitel“);

(Baxalta a Vyp jcitel dale spoleéné jen

,,Sm|uvni strany“ a jednotlivé ,,Sm|uvni

strana“).

SMLUVNl STRANY SE DOHODLY NA

NASLEDUJlClM:

1. Pfedmét smlouvy

1.1 Baxalta je vlastnikem piistroju

pouiivanych v oblasti aplikace

imunoglobulinu, které jsou uvedeny

podrobné v Pilloze1 této Smlouvy (éas od

éasu aktualizované) (,,Pfistroje“).

1.2 Baxalta jako pujéitel touto Smlouvou

pienechéva Vypujéiteli Pristroje

kdoéasnému bezplatnému uzivani spolu

s nezbytnymi produkty spoleénosti Baxalta,
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EQUIPMENT PLACEMENT
AGREEMENT

This AGREEMENT (“Agreement") is made

on .....5......: ..... nder Section 2193 et seq.

of the Act No. 89/2012 00”., the Civil Code,

as amended, by and between:

BAXALTA CZECH spol. s r.o., with its

registered office in Prague 5, Smichov,

Karla Englise 3201/6, Postal Code 150 00,

|d.No. 038666 96, registered in the

Commercial Register with the Municipal

Court in Prague, Section C, File 239039

(“Baxalta");

and

Fakultni nemocnice v Hradci Krélové with

its registred office in Sokolské 581, 500 05

Hradec Krélové, Id. No. 00 17 99 66,

represented by director prof. MUDr. Vladimir

Paliéka, CSc., dr. h. 0.

(“Customer”);

(Baxalta and the Customer jointly as

“Parties" and individually “Party").

THE PARTIES AGREE AS FOLLOWS:

1. Subject matter of the Agreement

1.1 Baxalta is the owner of the equipment

used in the field of medical devices,

thereinafter MD, used in the field of

lmmunoglobulin's treatment listed in detail in

Annex 1 hereto (as amended from time to

time) (“Equipment").

1.2 Baxalta as lender by way of this

Agreement lends to the Customer the

Equipment for free and temporary use

together with the requisite Baxalta products



které jsou uvedeny v Piiloze 1 této Smlouvy

(,,Produkty“). Po dobu trvani této Smlouvy

je Vypujcitel opravnén Pfistroje bezplatné

uiivat.

1.3 Doba vypujéky zacina dne 1. 3. 2017

pficemi prvotnl' délka doby vypujéky je 5 let.

Doba vypujéky se automaticky prodluiuje

vzdy o jeden (1) dalsi rok, pokud nejpozdéji

tfi (3) mésice pied skoncenim prvotni nebo

prodlouiené doby vypujcky kterakoli ze

Smluvnich stran pisemné neoznami druhé

Strané, 2e nema na prodlouzeni doby

vypujéky zajem.

2. Préva a povinnosti Smluvnich stran

2.1 Vypujcitel je oprévnén uiivat Pi‘istroje

fadné a vsouladu sdohodnutym ucelem

aje povinen chranit Pfistroje pied

poskozenim, ztratou nebo znicenim.

2.2 Po doruceni Pristroj Vyp jéitel

podepise Pfilohu 2, kterou potvrdi, 2e (i) mu

byly Pfistroje piedany a doruceny

v poi‘adku, (ii) 5i Pfistroje prohlédl a

putvrzuje. 2e jsou kompletni a, pokud se 0

tom mohl pfesvedéit, v dobrém a

provozuschopném stavu, a (iii) Pfistroje

odpovidaji poiadované specifikaci.

Nedilnou souéasti vypujcky je niie uvedené

dokumentace, ktera bude pfedana ,,P£ij<':iteli“

nejpozdéji v den piedani Pfistroje.
- Predévaci protokol,
- doklad o instruktézi (proskoleni)

obsluhy,
- doklad osoby, které je poucena

vyrobcem k provadéni instruktaie

daného zdravotnického

prostfedku (§ 61 zékona é.

268/2014 8b., 0 zdravotnickych

prostfedcich),
- doklady osob. které jsou

proékoleny vyrobcem nebo

osobou autorizovanou vyrobcem k
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listed in Annex 1 hereto (“Products").

During the term of this Agreement, the

Customer is entitled to use the Equipment

free of charge or to place the Equipment

with patients free of charge for home usage

in accordance with an appropriate

prescription of the Products by a licensed

physician.

1.3 The period of use shall start on 1st

March 2017 and be for an initial term of 5

years. The period of use shall be

automatically extended by additional one (1)

year, unless either Party notifies the other

Party in writing, at the latest three (3)

months prior to the expiry of the initial term

or a given prolongation, that it does not wish

to extend the term of use.

2. Rights and Obligation of Parties

2.1 The Customer is entitled to use the

Equipment in a regular manner and in

accordance with its agreed purpose and is

obliged to protect the Equipment from

damage, loss or destruction.

2.2 Upon delivery, Customer signs Annex 2

confirming that (i) the Equipment has been

delivered and Customer has received same

in good order, (ii) it has inspected the

Equipment and confirms that it is complete

and, insofar as it has been able to ascertain,

in good condition and working order, and (iii)

the Equipment corresponds to the required

specifications.



provadéni odborné ueby (§ 65
zakona ("3. 268/2014 8b., 0
zdravotnickych prostfedcich),

- névod k obsluze zdravotnického
prostfedku véeském jazyce 2x
(1x pro potreby pracovisté

v listinné podobé, 1x pro potreby
OZT v elektronické podobé)

- ES prohlaseni o shodé vyrobku
(EC Declaration of Conformity)
dle zakon (‘2. 22/1997 Sb.
v platném znéni; pro
zdravotnické prostfedky tfid l
sterilni, l mérici, lla, llb nebo lll
musi byt CE doplnéno cistern
Notifikované osoby,

- na vsechny doklady predkladané
vjiném nei v éeském jazyce je
souéasti vy'p jcky te’i jejich

cesky pfeklad, za jehoz
spravnost odpovida pujcitel,

- platny protokol o provedené

bezpecnostné technické kontrole
vsouladu se zakonem c.
268/2014 8b., 0 zdravotnickych
prostfedcich,

2.3 Po celou dobu vyp jtéky z stava

vlastnikem Pristroju spoleénost Baxalta.

Vyp jéitel neni oprévnén Pristroje prodat,

pi‘evést, pronajmout. pi‘emistit nebo

jakymkoli jinym zpusobem pfenechat a

umoinit jejich uiivani tfeti osobe, vcetné

pacient , bez pfedchoziho pisemného

svoleni spolecnosti Baxalta.

2.4Pri ukonéeni této Smlouvy, vcetné

pfedéasného ukonceni podle clanku 4 této

Smlouvy, je Vyp jéitel povinen vra’tit

spoleénosti Baxalta Pfistroje ve stavu,

vjakém je pfevzal (s prihlédnutim

k obvyklemu opotrebeni), pokud se Smluvni

strany pisemné nedohodnou jinak.

2.5 Baxalta se zavazuje, 2e na Zédost

Vypujcitele bude bezplatné zajist’ovat

L'ldribu arevize Pristrojt’i vsouladu s

doporuéenimi vyrobce a pokyny pro

pouZivéni Pristroju, a to sam

prostfednictvim oddéleni technickych sluieb

spolecnosti Baxalta, nebo prostfednictvim

jiného poskytovatele servisnich sluieb.
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2.3 Ownership of the Equipment remains

and shall at all times remain with Baxalta.

The Customer is not entitled to sell, transfer,

rent, move or otherwise provide and enable

use of any Equipment to any third party,

including patients, without Baxalta's prior

written consent.

2.4 Upon termination of the Agreement

including early termination pursuant to

clause 4 of the Agreement, the Customer

has to return the Equipment in the same

condition as delivered (allowing for normal

wear and tear), unless alternative

arrangements are made in writing between

the Parties.

2.5 Baxalta undertakes, at the Customer‘s

request, to have the Equipment serviced

and inspected according to the

manufacturer's recommendations and

instructions for use either itself, by the

Technical Services Department of Baxalta,

or a third party service provider. The

Customer hereby acknowledges receipt of a

copy of the manufacturer’s



2.6 Vypujcitel timto potvrzuje, 2e obdriel

kopii doporuéeni vyrobce a pokyny pro

pouiivani Piistroju, tedy (:esky navod i

obsluze Pristroju a prohlasuje, ie bere tato

doporuceni apokyny pro pouiivani na

védomi. Kopie doporuéeni vyrobce tvofi

nedilnou soucast této smlouvy a jsou

v pfiloze c. 2.

2.7 Naklady na Udribu, servis, prvni

zaskoleni, pravidelné kontroly (PBTK),,

véetné cestovnich nakladu, vsouladu

s harmonogramem vyrobcem doporuéeny’ch

termini] pro adribu a podle pokynu vyrobce,

budou hrazeny spolecnosti Baxalta, pokud

se Smluvni strany pisemné nedohodnou

jinak.

2.8 Baxalta se zavazuje poskytnout

Vypujciteli nahradni Pristroje po dobu, kdy

budou Pfistroje vyp jcené Vypujcitelem

zaslany kprovedenl adriby nebo opravy,

pokud bude mit takové nahradni Pi'istroje

kdispozici. Vtéto souvislosti muze obcas

dojit ke zméné vyrobniho oisla Pristrojti,

které ma Vyp jéitel ve svém drieni;

Pfiloha1 bude podle toho upravena na

pokyn spoleénosti Baxalta, které se

zavazuje piipadné vymény Pristrojt‘i

evidovat vé. uvedeni vyrobnich cisel a

terminem, kdy k vyméné doslo.

2.9 Kontaktni Lidaje pro zaslani Pristrojti na

preventivni Lidribu/servis/opravu -

2.10 Vypujéitel nesmi odstranit z Piistroji]

jakékoli stitky, symboly nebo vyrobni Cisla,

ktera jsou na nich pfipevnéna. Pfistroje jsou

specialné navrzeny k aplikaci Produktu. Po

dobu trvani této Smlouvy je Vyp jcitel

povinen pouZivat Pfistroje pouze kaplikaci

Produktu a nesmi Pfistroje pouiit k aplikaci

jakéhokoli jiného produktu se stejnymi nebo

obdobnymi vlastnostmi.

2.11 Vypujcitel zaruéuje, ie ma veskeré

potfebné licence, opravnéni, povoleni
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recommendations and instructions for use

for the Equipment and declares to have

taken notice of such recommendations and

instructions for use.

2.6 Service and inspection charges,

including transportation costs, in accordance

with the manufacturer’s recommended

service and inspection schedule and

instructions, are to be paid by Baxalta,

unless alternative arrangements are made

between the Parties.

2.7 Baxalta agrees to provide replacement

Equipment when the Customer’s Equipment

is sent for service or repair, subject to

availability of such replacement Equipment.

As such the serial number of the Equipment

in the Customer's custody may change from

time to time, and Annex 1 will be amended

accordingly.

2.8 The Customer shall not remove any

labels, symbols or serial numbers affixed to

the Equipment. The Equipment is

specifically designed to apply the Product.

During the term of this Agreement, the

Customer shall use the Equipment only to

apply the Product and shall not use the

Equipment to apply any other product

having identical or similar characteristics.

2.9 The Customer warrants that it holds all

of the required licensees, authorizations,



a pojisténi nutna k provozovani

které ma' ve svém drieni.

Piistroju,

3. Odpovédnost a odskodnéni

3.1 Vypi’ijéitel piebira veskerou odpovédnost

za zpi’isob, jakym jsou Piistroje uiivany a za

lékaiska rozhodnuti uéinéna v souvislosti

s pouiivanim téchto Piistroji].

3.2 Spoleénost Baxalta m ie byt odpovédna

pouze za skody zpusobené vadami

Pfistroji], které poskytla Vypi’ijciteli, nebo

vadami sluieb nebo jinych cinnosti

poskytnutych spoleénosti Baxalta, pokud

a pouze v rozsahu, vjakém byla tato skoda

zpusobena podvodem, Umyslnym selhanim

nebo hrubou nedbalosti spoleénosti Baxalta

nebo nékterého z jejich zaméstnanci’i.

3.3 Pokud bude spoleénost Baxalta povinna

nahradit ékodu, vyse ékody bude omezena

na realné vzniklou skodu.

3.4 Jakykoli nérok vuéi spoleénosti Baxalta

musi byt vznesen v zakonem stanovené

Ih té.

4. Ukonéeni smlouvy

4.1 Kterakoli ze Smluvnich stran je

opravnéna tuto Smlouvu vypovédét

s vypovédni dobou 2 mésice, ktera poéina

béZet prvnim dnem mésice, ktery nasleduje

po doruceni doporuéeného dopisu druhé

Smluvni strané.

4.2 Pokud Vypujcitel nedodriuje kteroukoli

ze svych povinnosti dle této Smlouvy, je

spolecnost Baxalta kdykoli opravnéna (i)

vypovédét tuto Smlouvu doporucenym

dopisem zaslanym Vyp jéiteli, piiéemrz
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permits and coverage required to operate

the Equipment in its possession.

3. Liability and Indemnification

3.1 The Customer assumes full

responsibility for the manner in which the

Equipment is used and the medical

decisions taken in connection with their use.

3.2 Baxalta can only be held liable for

damages resulting from deficiencies in the

Equipment delivered or services rendered

by it or in the activities performed by Baxalta

if and to the extent such damages are

caused by fraud, intentional failure or gross

negligence of Baxalta or intentional failure or

gross negligence of one of Baxalta’s

employees.

3.3 If Baxalta is obliged to pay damages,

these damages will be limited to the amount

invoiced by Baxalta to the Customer for the

Equipment delivered by or services

rendered by Baxalta to Customer causing

the damages or the amount effectively paid

by the insurance company to Baxalta,

whichever is lower. Baxalta shall not be

liable to compensate anyone for indirect or

consequential damages or lost profits.

3.4Any claim against Baxalta must be

notified to Baxalta within 3 months of the

coming into existence of such claim

pursuant to section 3 of this Agreement.

4. Termination

4.1 Either Party is entitled to terminate this

Agreement upon 2 months' notice starting

on the 15‘ day of the month following receipt

of a registered letter by the other Party.

4.2 In the event the Customer does not

comply with any of its obligations under this

Agreement, Baxalta is at any time entitled to

(i) terminate the Agreement by means of a

registered letter sent to the Customer, which



takové pfedcasné ukonceni Smlouvy bude

l’Jéinné okamZité bez jakékoli vypovédni

doby a soudniho zasahu. (ii) poiadovat

vraceni veskerych Pfistroj a nahradnich

Pfistroju, a (iii) poZadovat néhradu skody,

nakladi’J a vydaju.

4.3 Spoleénost Baxalta muze poiadovat

predcasné vraceni Pfistroji‘i i tehdy, pokud

Pfistroje potrebuje nevyhnutelné z d vodu,

ktery nemohla pfi uzavfeni této Smlouvy

predvidat. V takovém pfipadé cini vypovédni

doba min 14 dni ode dne prokazatelného

pisemného doruéeni oznameni, 2e ktéto

situaci doslo a 2e Pfistroj bude odvezen

zpét zéstupcem spolecnosi Baxalta.

5. Zévéreéné ustanoveni

5.1 Tato Smlouva nabyvé platnosti a

ucinnosti vokamiiku podpisu posledni

Smluvni stranou.

5.2 Smluvni strany se dohodly, ie tato

smlouva bude uvei'ejnéna v registru smluv a

uveiejnéni smlouvy provede vyp jéitel.

Smluvni strany se dohodly. 2e oznacené

obchodni tajemstvi p jcitele. bude pred

zadénim smlouvy do registru smluv

odstranéno. Pred podpisem smlouvy pujéitel

zasle vyp jciteli finalni verzi smlouvy ve

strojové (:itelném formatu s podbarvenym

textem smlouvy, které povaiuje pi’ijcitel za

obchodni tajemstvi.

5.3 Tato Smlouva nahrazuje veékeré

pfedchozi dohody tykajici se Pfistroju, které

jsou predmétem této Smlouvy.

5.4 Smlouva se fidi pravnim fadem Ceské

republiky, svyloucenim koliznich norem.

Veékeré spory, které nebudou moci byt

vyreseny smirne, budou feseny vyhradné

soudy Ceské republiky.

5.5 Jakékoli zmény vtéto Smlouvé jsou
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early termination will have immediate effect

without serving notice and without judicial

intervention, (ii) claim back all the

Equipment and replacement Equipment and

(iii) ask for compensation of damages, costs

and expenses.

4.3 Baxalta may also demand early return of

the Equipment if Baxalta needs the

Equipment inevitably for reasons which

could not be foreseen at the conclusion of

this Agreement.

5. Final Provisions

5.1 This Agreement becomes valid and

effective on the date of its signing by the last

Party.

5.2 This Agreement replaces any prior

agreements regarding the Equipment which

is the subject matter of this Agreement.

5.3 The Agreement shall be governed by the

laws of the Czech Republic excluding its

conflict of law provisions. Any litigation

which cannot be settled amicably will fall

under the exclusive jurisdiction of the courts

of the Czech Republic.

5.4 Any changes to this Agreement must be



moiné jen formou pisemnyich dodatk

podepsanych obéma Smluvnimi stranami.

jazykovymi

této

5.6 V pripadé rozporu mezi

verzemi je rozhodné éeské znéni

Smlouvy.

‘
0.3.

V Praze dne ...:Z..........

BAXALTA CZECH spol. s r.o. -

Barbora Doleie ova Balzerové

Funkce/Title: Prokurista
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made by written amendments signed by

both Parties.

5.5 In case of discrepancies between

language versions, the Czech text of this

Agreement shall prevail.

Done in Prague on .....LII-”DAUZUV

Fakultni nemocnice v Hradci Krélové

JménoiName:

CSc., dr. h. c.

Funkcea’Title:
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PRiLOHA 1 I ANNEX 1

PRisrROJE A PRODUKTYIEQUIPMENT AND PRODUCTS

Pi‘enosny infuzni strikaékovy davkovaé PPS 9001 vyr. éislo 5135 k aplikaci pripravku

HYQVIA (lidského normélniho imunoglobulinu pro subkuténni aplikaci). Hodnota pristroje

v6. DPH éini: 36.104 Ké.

Syringe Driver PPS 9001 No. 5135 for subcutaneous application of normal human

immunoglobulin HYQVIA.
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PRiLOHA 2IANNEX 2

POTVRZENl PREVZETl/ACKNOWLEDGEMENT 0F RECEIPT

Timto potvrzuji, 2e nasledujici Pfistroj PPS 9001 s vyrobnim cislem 5135, byl pfedan do:/

Fakultni nemocnice v Hradci Krélové, Ustav klinické imunologie a alergologie, kontaktni

osoba:

Hereby I acknowledge receipt of the following Equipment PPS 9001 with serial number

5135, delivered at: Fakultni nemocnice v Hradci Kralové, Ustav klinické imunologie a

alergologie

Adresa/Address: Sokolské 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Krélové

Dale timto potvrzuji. 2e jsem si Pfistroje prohlédl a potvrzuji, 2e jsou kompletni a, pokud

jsem se 0 tom mohl pfesvédcit, vdobrém a provozuschopném stavu, a 2e odpovidaji

poiadované specifikaci.l

I hereby further confirm that I have inspected the Equipment and confirm that it is complete

and, insofar as I have been able to ascertain, in good condition and working order, and that

it corresponds to the required specifications.

Podepséno dne

Duly executed on

Podpis / signature:


