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Kad Klinického hodnoceni: D5169C00001
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1903

DOHODA

SMLUVNI STRANY

@)

2

®)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Spolecnost™); a

Fakultni Thomayerova nemocnice, se sidlem Videtiska 800, 140 59 Praha 4 - Kr¢, ICO
00064190, statni piispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR, GipIné znéni
ziizovaci listiny ¢.j. MZDR 17268-1V/2012, zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu
v Praze, oddil Pr. vl. 1043 (“Poskytovatel”); a

):9,0.9,9,9.9.9.9,9,9,0.9,9.9,9.9.9,:9,9.9.9,9,9,0.0.9,9,9,0.0.9,:9,9,9.9,9,9,9.0.9,9,9,0,0.9,9,9,9.0,9,0,¢
XXX XXKXKAKXX XXX XXXXXXXXXXXX (“Hlavni zkousejici”)

spole¢né jako “Smluvni strany” a jednotlivé jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

(@)

(b)
(©)

Smluvni strany si pieji zménit Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého
ptipravku ze dne 25.9.2020 v platném znéni (,,Smlouva‘).

Smluvni strany si pteji byt nadale vazany Smlouvou ve znéni této dohody (,,Dohoda*).

Tato Dohoda podléha uvefejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon
0 registru smluv) (,,Z&kon o registru®), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li jiz diive Smlouva
v Registru smluv uvetejnéna. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Dohodu a jeji pfip. budouci
zmeny a dodatky vlozi do registru smluv, v€etn¢ metadat, podle Zakona o registru Poskytovatel.

DATUM UCINNOSTI

Datem tucinnosti této Dohody je datum dne uvetejnéni této Dohody v registru smluv podle Z&kona
0 registru.

DOHODNUTE PODMINKY

1.

21

DEFINICE

Neni-li v této Dohod¢ vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je uveden v Pfiloze A Smlouvy.

ZMENY
Titulni strana Smlouvy se dopliiuje o Piilohu L a Ptilohu M:
PRILOHA L — PODMINKY POSKYTNUTI VYBAVENI

PRILOHA M — FORMULAR PROTOKOL O PREVZETI/VRACENI VYPUJCKY KE
SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI (KH)
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Kad Klinického hodnoceni: D5169C00001
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1903

V piipadé, Ze bude Spole¢nosti poskytnuta vypijcka/vybaveni, Spole¢nost vyplni interni
formulare Poskytovatele Podminky poskytnuti vybaveni a Protokol o pievzeti/vraceni

vypujcky.
3. ZAVERECNA USTANOVENI
3.1 Ustanoveni Smlouvy nedotcena touto Dohodou plati v plivodnim rozsahu a znéni.

ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Thomayerova nemocnice

Podpis Podpis
NNEHED9.90.0.90.9.0.0.9.0.0.0.9.0.0.90.9.0.0.¢ NNEHVHED.9.90.0.0.9.0.0.9.0.0.0.0.0.0.9.9.0.0.¢
Role: ) 9.9.9.9.90.0.9.9.0.0.9.9.0.0.9.4 Role: ) 9.9.90.9.90.0.9.9.0.90.9.9.0.9.9.4
Datum: Datum:

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno:  XXXXXXX XX XXX XXX X XXX

Role: :9,9.9,9,9,9.9.9,9,9.9.9,9,0,0,.4

Datum:
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1

nemocnice

Pfiloha L ke smlouvé o KH

Protokol ¢. D5169C00001 FLAURA?2

Podminky poskytnuti vybaveni
Spole¢nost (pujcitel) poskytne Poskytovateli (vypujciteli) movité véci K pouziti v ramci KH.

Piedmétem vypujcky jsou nasledujici movité véci:

nédzev: Chladici skiin KC 130PG

typ a vyrobni ¢islo budou uvedeny v Protokolu o ptevzeti/vraceni vypujcky

Celkovéa hodnota pfedmétu vypujcky: 12 844,- K¢ v souladu s evidenci majetku pujcitele.

Pujcitel preda vypujciteli vyse specifikovany piedmét vypijcky ve stavu zpusobilém Kk fadnému
uzivani (zaskrtnéte odpovidajici moznost nasledovné [ X ]):

[X] pfi podpisu této smlouvy, coz potvrzuje vypujcitel podpisem této smlouvy.
[ ] nejpozdéji do*:

Predmét vypijcky bude uzivan na? Pneumologické Kklinice 1. LF UK a FTN pouze pro klinicka
hodnoceni spole¢nosti AstraZeneca.

Piedani bude potvrzeno protokolem o pievzeti/vraceni piedmétu vypujcky, podepsanym Hlavnim
zkousejicim a monitorem zastupujicim pujcitele.

1. Vypujcitel se zavazuje pfedmét vypujcky vratit pujciteli, jakmile jej nebude potiebovat,
nejpozdé&ji vSak pii uzavieni Mista klinického hodnoceni.

2. Vypijcitel se dale zavazuje pfedmét smlouvy fadné uzivat v souladu s ucelem, ke kterému je
urcéen. Je povinen chranit jej pted poskozenim, ztratou nebo zni¢enim.

3. Vypujcitel neni povinen nasledng, po skonceni vypujcky, piedmét vypijcky odkoupit.

4. Vypujcitel neni povinen nahradit pajéiteli Skodu na predmétu vypijcky, ktera vznikla béznym
opotiebenim véci a které nemohl dostupnymi prostiedky zabranit. Jeho odpovédnost za skodu
je dana obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

5. Vypujcitel prohlaSuje, ze jeho zaméstnanci/spolupracujici osoby, ktefi budou s pfedmétem
vypijcky pracovat, jsou obeznameni s pravidly fadného a bezpecného uZzivéani a fddné udrzby
pfedmétu vypujéky a s bezpe¢nostnimi pravidly, kterd je nutno zachovavat pii praci
s predmétem vypijcky. Vypujcitel se zavazuje se ke dni pfedani predmétu vypijcky seznamit s
technickym stavem predmétu vyptijcky a s pozadavky na jeho obsluhu a udrzbu.

6. Vypujcitel je povinen zajistit fadnou béznou Gdrzbu pfedmétu vypujcky dle navodu k obsluze.

1 Vlozte konkrétni datum ve formdatu DD. MM. RRRR, nebo lh{itu — nap¥.: do 15ti dn(i od podpisu smlouvy.
2 Uvedte pFesné misto uzivani — oddéleni, pavilon atd.



1. Pujcitel se zavazuje bezplatné dodavat veskery spotfebni material a ostatni nutné piislusenstvi
k pfedmétu vypujcky, a to po celou dobu trvani vypujcky.
2. Pujcitel se zavazuje dodat k predmétu vypijcky u pfistrojovych zdravotnickych prostiedki
a laboratorni techniky:
e navod k obsluze v ¢eském jazyce,
e prohlaseni o shodg,
e protokoly o platnych kontrolach (BTK, validace, kalibrace, ufedni ovéfeni, periodicka
métenti).
3. Pujcitel se zavazuje na piedmétu vypujcky po celou dobu trvani vypujcky zdarma zajistovat a
provadét servis, opravy, revize, validace a pravidelné bezpeénostné technické prohlidky (BTK):
a. podle zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, v platném znéni
(pokud se uvedeny zdkon na predmét smlouvy vztahuje),
b. podle zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zdkon, v platném znéni
(pokud se uvedeny zakon na predmet smlouvy vztahuje)
c. podle z&kona ¢. 505/1990 Sh. o metrologii, v platném znéni
(pokud se uvedeny zakon na predmet smlouvy vztahuje).

1.
Nevynutitelnost nebo neplatnost kteréhokoli ¢lanku, odstavce nebo ustanoveni této piilohy smlouvy
o0 KH neovlivni vynutitelnost nebo platnost ostatnich ustanoveni této piilohy smlouvy. V takovém

piipadé¢ povedou smluvni strany vzajemna jednani a dohodnou se na pravné piijatelném zpusobu
provedeni zdmérd obsazenych v takové ¢asti smlouvy, jez pozbyla platnosti.

V.

Pii predani movitych véci uvedenych v této piiloze je obéma stranami podepsan ,,Protokol
0 pfevzeti a vraceni piedmétu vypujcky*, ktery je zalozen v dokumentaci piislusného KH.



nemocnice

Formular

F-TN -969
verze 5/2019

Thomayerova nemocnice

Videriska 800, 140 59 Praha 4 - Kr&

Stranalz?2

Protokol o prevzeti/vraceni vypujcky ke smlouvé o klinickém hodnoceni (KH)

€.: D5169C00001 ze dne 25.9.2020 v platném znéni

Prevzeti

Nazev

pFistrojovy zdravotnicky prostfedek/ laboratorni
technika nebo jina movita véc

LINE

[ ] ANO

Vyrobni gislo a typ (pokud je)

Cenav K¢

Datum prevzeti

Nazev pujcitele (razitko, jméno a podpis)

Nazev oddéleni vypujcitele — odpovédny
zastupce (razitko, jméno a podpis)
Cislo inventarniho Useku

Datum ukonc&eni vypujcky (viz smlouva)

Navod v CJ

Prohlaseni o shodé

Protokoly o BTK, validacich a periodickych
méfeni
(prvotni nebo posledni platné dokumenty)

bez téchto dokumentu nelze
predmét vypujcky prevzit
(v pripadé ZP)

Protokol o instruktazi obsluhy

1A

DalSi pfedavané doklady

PZP a LT (vZdy pfitomnost technika

OPT vypuijcitele (jméno a podpis)




F—-TN-969

Formular verze 5/2019

Thomayerova nemocnice

nemocnice Strana 2z 2

Videriska 800, 140 59 Praha 4 - Kré

Stav PZP v dobé vraceni pujciteli

Datum vraceni:

Nazev pujcitele (razitko, jméno a podpis):

Vraceni

Nazev oddéleni vypuijcitele — odpovédny
z4stupce (razitko, jméno a podpis)




