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Právní základ pro přechodné 

období (31.1.2022 - 31.1.2025): 

 

SMĚRNICE 2001/20/ES 
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DOHODA 

SMLUVNÍ STRANY 

(1) AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sídlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5, 

IČO 63984482, zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, spis. zn. 

C 38105 (“Společnost”); a 

(2) Fakultní Thomayerova nemocnice, se sídlem Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč, IČO 

00064190, státní příspěvková organizace zřízená Ministerstvem zdravotnictví ČR, úplné znění 

zřizovací listiny č.j. MZDR 17268-IV/2012, zapsaná v obchodním rejstříku u Městského soudu 

v Praze, oddíl Pr. vl. 1043 (“Poskytovatel”); a 

(3) XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX (“Hlavní zkoušející”) 

společně jako “Smluvní strany” a jednotlivě jako “Smluvní strana”. 

PREAMBULE 

(a) Smluvní strany si přejí změnit Smlouvu o provedení klinického hodnocení humánního léčivého 

přípravku ze dne 25.9.2020 v platném znění („Smlouva“). 

(b) Smluvní strany si přejí být nadále vázány Smlouvou ve znění této dohody („Dohoda“). 

(c) Tato Dohoda podléhá uveřejnění v registru smluv podle zák. č. 340/2015 Sb., o zvláštních 

podmínkách účinnosti některých smluv, uveřejňování těchto smluv a o registru smluv (zákon 

o registru smluv) („Zákon o registru“), a to spolu se Smlouvou, nebyla-li již dříve Smlouva 

v Registru smluv uveřejněna. Smluvní strany se dohodly, že tuto Dohodu a její příp. budoucí 

změny a dodatky vloží do registru smluv, včetně metadat, podle Zákona o registru Poskytovatel. 

DATUM ÚČINNOSTI 

Datem účinnosti této Dohody je datum dne uveřejnění této Dohody v registru smluv podle Zákona 

o registru. 

DOHODNUTÉ PODMÍNKY 

1. DEFINICE 

Není-li v této Dohodě výslovně uvedeno jinak, mají výrazy označené velkým písmenem 

význam, jaký je uveden v Příloze A Smlouvy. 

2. ZMĚNY 

2.1 Titulní strana Smlouvy se doplňuje o Přílohu L a Přílohu M: 

PŘÍLOHA L – PODMÍNKY POSKYTNUTÍ VYBAVENÍ 

PŘÍLOHA M – FORMULÁŘ PROTOKOL O PŘEVZETÍ/VRÁCENÍ VÝPŮJČKY KE 

SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ (KH) 
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V případě, že bude Společností poskytnuta výpůjčka/vybavení, Společnost vyplní interní 

formuláře Poskytovatele Podmínky poskytnutí vybavení a Protokol o převzetí/vrácení 

výpůjčky. 

3. ZÁVĚREČNÁ USTANOVENÍ 

3.1 Ustanovení Smlouvy nedotčená touto Dohodou platí v původním rozsahu a znění. 

 

 

ODSOUHLASENO SMLUVNÍMI STRANAMI K DATU, JAK NÍŽE UVEDENO. 

 

 

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. 

  

Thomayerova nemocnice 

   

Podpis   Podpis  

Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX  Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

Role: XXXXXXXXXXXXXXXX  Role: XXXXXXXXXXXXXXXX 

Datum:   Datum:  

 

 

Hlavní zkoušející 

 

Podpis  

Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

Role: XXXXXXXXXXXXXXXX 

Datum:  

 



 

 
P ř í l o h a  L  k e  s m l o u v ě  o  K H  

 

Protokol č. D5169C00001 FLAURA2 
 

 

Podmínky poskytnutí vybavení 

 

Společnost (půjčitel) poskytne Poskytovateli (vypůjčiteli) movité věci k použití v rámci KH.  

 

Předmětem výpůjčky jsou následující movité věci: 

název: Chladicí skříň KC 130PG 

typ a výrobní číslo budou uvedeny v Protokolu o převzetí/vrácení výpůjčky 

Celková hodnota předmětu výpůjčky: 12 844,- Kč v souladu s evidencí majetku půjčitele. 

 

Půjčitel předá vypůjčiteli výše specifikovaný předmět výpůjčky ve stavu způsobilém k řádnému 

užívání (zaškrtněte odpovídající možnost následovně [ x ]): 

 

[X] při podpisu této smlouvy, což potvrzuje vypůjčitel podpisem této smlouvy. 

 

[   ]  nejpozději do1:  

 

Předmět výpůjčky bude užíván na2 Pneumologické klinice 1. LF UK a FTN pouze pro klinická 

hodnocení společnosti AstraZeneca. 

Předání bude potvrzeno protokolem o převzetí/vrácení předmětu výpůjčky, podepsaným Hlavním 

zkoušejícím a monitorem zastupujícím půjčitele. 

 

 

I. 

 

1. Vypůjčitel se zavazuje předmět výpůjčky vrátit půjčiteli, jakmile jej nebude potřebovat, 

nejpozději však při uzavření Místa klinického hodnocení. 

2. Vypůjčitel se dále zavazuje předmět smlouvy řádně užívat v souladu s účelem, ke kterému je 

určen. Je povinen chránit jej před poškozením, ztrátou nebo zničením. 

3. Vypůjčitel není povinen následně, po skončení výpůjčky, předmět výpůjčky odkoupit. 

4. Vypůjčitel není povinen nahradit půjčiteli škodu na předmětu výpůjčky, která vznikla běžným 

opotřebením věci a které nemohl dostupnými prostředky zabránit. Jeho odpovědnost za škodu 

je dána obecně závaznými právními předpisy. 

5. Vypůjčitel prohlašuje, že jeho zaměstnanci/spolupracující osoby, kteří budou s předmětem 

výpůjčky pracovat, jsou obeznámeni s pravidly řádného a bezpečného užívání a řádné údržby 

předmětu výpůjčky a s bezpečnostními pravidly, která je nutno zachovávat při práci 

s předmětem výpůjčky. Vypůjčitel se zavazuje se ke dni předání předmětu výpůjčky seznámit s 

technickým stavem předmětu výpůjčky a s požadavky na jeho obsluhu a údržbu.  

6. Vypůjčitel je povinen zajistit řádnou běžnou údržbu předmětu výpůjčky dle návodu k obsluze. 

 

 

 

 
1 Vložte konkrétní datum ve formátu DD. MM. RRRR, nebo lhůtu – např.: do 15ti dnů od podpisu smlouvy. 
2 Uveďte přesné místo užívání – oddělení, pavilon atd. 
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II. 

 

1. Půjčitel se zavazuje bezplatně dodávat veškerý spotřební materiál a ostatní nutné příslušenství 

k předmětu výpůjčky, a to po celou dobu trvání výpůjčky. 

2. Půjčitel se zavazuje dodat k předmětu výpůjčky u přístrojových zdravotnických prostředků 

a laboratorní techniky: 

• návod k obsluze v českém jazyce,  

• prohlášení o shodě,  

• protokoly o platných kontrolách (BTK, validace, kalibrace, úřední ověření, periodická 

měření). 

3. Půjčitel se zavazuje na předmětu výpůjčky po celou dobu trvání výpůjčky zdarma zajišťovat a 

provádět servis, opravy, revize, validace a pravidelné bezpečnostně technické prohlídky (BTK): 

a. podle zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických 

zdravotnických prostředcích in vitro, v platném znění  

 (pokud se uvedený zákon na předmět smlouvy vztahuje),  

b. podle zákona č. 263/2016 Sb., atomový zákon, v platném znění  

 (pokud se uvedený zákon na předmět smlouvy vztahuje) 

c. podle zákona č. 505/1990 Sb. o metrologii, v platném znění 

 (pokud se uvedený zákon na předmět smlouvy vztahuje).  

 

 

III. 

 

Nevynutitelnost nebo neplatnost kteréhokoli článku, odstavce nebo ustanovení této přílohy smlouvy 

o KH neovlivní vynutitelnost nebo platnost ostatních ustanovení této přílohy smlouvy. V takovém 

případě povedou smluvní strany vzájemná jednání a dohodnou se na právně přijatelném způsobu 

provedení záměrů obsažených v takové části smlouvy, jež pozbyla platnosti.   

 

 

IV. 

 

Při předání movitých věcí uvedených v této příloze je oběma stranami podepsán „Protokol 

o převzetí a vrácení předmětu výpůjčky“, který je založen v dokumentaci příslušného KH.  
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Protokol o převzetí/vrácení výpůjčky ke smlouvě o klinickém hodnocení (KH) 
 

č.: D5169C00001 ze dne 25.9.2020 v platném znění 

 

P
ře

v
z
e
tí

 

 
Název 
 

  

přístrojový zdravotnický prostředek/ laboratorní 
technika nebo jiná movitá věc  

 ANO   NE 

Výrobní číslo a typ (pokud je)   

Cena v Kč   

Datum převzetí  

Název půjčitele (razítko, jméno a podpis)  

Název oddělení vypůjčitele – odpovědný 
zástupce (razítko, jméno a podpis) 
Číslo inventárního úseku 

 

Datum ukončení výpůjčky (viz smlouva)   

Návod v ČJ  

P
Z

P
 a

 L
T

 (
v

ž
d

y
 p

ří
to

m
n

o
s

t 
te

c
h

n
ik

a
 

O
P

T
) 

Prohlášení o shodě   

bez těchto dokumentů nelze 
předmět výpůjčky převzít  

(v případě ZP) 

Protokoly o BTK, validacích a periodických 
měření  
(prvotní nebo poslední platné dokumenty)  

 

Protokol o instruktáži obsluhy   

 
Další předávané doklady 
 
 
  

 

OPT vypůjčitele (jméno a podpis)  
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V
rá

c
e
n

í 

 
 
Stav PZP v době vrácení půjčiteli 
 
  

 

Datum vrácení:  

Název půjčitele (razítko, jméno a podpis):  

Název oddělení vypůjčitele – odpovědný 
zástupce (razítko, jméno a podpis) 

 

 


