SMLOUVA O VYPUJCCE

Novartis Pharma AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: CHE-103867266

zastoupend spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64575977
DIC: CZ64575977

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupena na zakladé plné moci XXX

(déle jen ,,Zadavatel®)

a
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
zastoupeny: XXX, na zakladé plné moci ze dne 12.5.2023
IC: 00064165
DIC: CZ00064165

(déle jen ,,Poskytovatel*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku tuto Smlouvu o vyptjcce podle § 2193 a nasl.
zékona ¢. 89/2012 Sb., oblansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,Smlouva‘)
za nasledujicich podminek:

PREAMBULE

Vyse uvedené strany uzaviely dne 13.6.2023 Smlouvu o klinickém hodnoceni
humanniho [é¢iva (dale jen ,,Smlouva o KH"), na jejimz zéklad¢ Zadavatel bude
provadét ve zdravotnickém zafizeni Poskytovatele klinické hodnoceni s nazvem
,DVvojité zaslepené, randomizované, aktivné kontrolované, obousmérné zkiizené
klinické hodnoceni s délkou 1é¢by 12 tydni v kazdém obdobi, k vyhodnoceni i€innosti
a bezpecnosti pripravku QMF149(indakaterol-acetat / mometason-furoat) ve srovnani s
budesonidem u déti ve véku od 6 do méné nez 12 let s astmatem®, ¢. protokolu
CQMF149G2301 (déle jen ,,Studie®).

(A) Kprovadéni Studie je nezbytné provadét vySetieni a jiné vykony za pouziti
odpovidajicich pfistrojii, jez Poskytovatel nema v souCasné dobé pro tucely Studie
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k dispozici.

(B) Zadavatel ma zajem na provadéni Studie ve spolupraci s Poskytovatelem, a proto ma
zajem na zapujceni takovychto pfistroji Poskytovateli za podminek a v souladu s touto
Smlouvou sjednanou s Poskytovatelem.

L.
Predmét a ucel smlouvy

Zadavatel se touto Smlouvou zavazuje, ze pieda Poskytovateli k docasnému bezplatnému
uzivani vyluéné pro jeho uzivani pro ucely a v ramci Studie v souvislosti se Smlouvou o KH
nasledujici ptistroje:

Pristroje:
Nazev Vyrobce Vyrobni/sériové Hodnota (v K¢)
Cislo
1. 1x Masterscope | Clario S064336 88.770,00 K¢ bez DPH
AM3G+
2. | Ix Sitdepad Lenovo R579800 4.500,00 K¢ bez
DPH/kus
3. 6x PEF AM3 G+ Clario 97210865; 5.695,00 K¢ bez
97211497, DPH/kus
97213390;
97213659;
97213879;
97205524
4. 2x PASD Samsung RIOYT60VS82N, | 6.407,00 K¢ bez
RIYT60VS9VB | DPH/kus
5. Lednice Hyundai — 1 0431609026489 3.299,00 K¢ bez DPH
VINI2A

(dale jen ,,predmét vypujcky).

Poskytovatel souhlasi a piijiméd predmét vypljcky jako docasné omezenou vypujcku od
Zadavatele k uzivani vylu¢né pro tcely a v ramci Studie.

IL.
Vlastnictvi pfedmétu vypujcky
1. Zadavatel prohlasuje, ze je opravnénym vlastnikem predmétu vypajcky.
2. Zadavatel ztstava po celou dobu trvani této Smlouvy a fyzické drzby predmétu

vypujcky Poskytovatelem vyluénym a neomezenym vlastnikem predmétu vyputjcky.

I11.
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Dodani a prevzeti predmétu vypujcky

Ptipravu pfedmétu vyplijcky na prepravu do mista urceni, véetné¢ vhodného obalu ¢i
jiného zajisténi, a piepravu zajistuje vlastnim jménem, na vlastni odpovédnost a na
vlastni ndklady Zadavatel, pokud se strany pisemné nedohodnou jinak.

Poskytovatel se zavazuje ptredmét vypujcky pievzit.

O fyzickém piedani, resp. pfevzeti, predmétu vypujcky se potizuje Protokol o prevzeti,
jehoz vzor je pfilohou €. 1 této Smlouvy. Za fyzické predani predmétu vypljcky se
povazuje okamzik, kdy doSlo k pievzeti predmétu vypijcky Poskytovatelem a k
podepsani Protokolu o pfevzeti obéma smluvnimi stranami.

Zadavatel preda Poskytovateli pfedmét vypujcky ve stavu zpiisobilém k fadnému
uzivani nejpozdéji pied planovanym provadénim vysSetfeni ¢i jiného vykonu, k jehoz
provedeni je v souladu stouto Smlouvou zapotiebi predmétu vypujcky, na adrese
Poskytovatele: XXX na adrese XXX Zadavatel zaroven poskytovateli pfeda vSechny
doklady, které jsou nezbytné k provozu predmétu vypujcky.

Zadavatel prohlasuje, ze predmét vypljcky je pojistén obvyklym zptisobem. Toto
pojisténi se vztahuje i na ptipady vypujcky. Poskytovatel neodpovidda za Skodu
zpusobenou v disledku ndhody, vyssi moci, pfedem blize nezjistitelnych pficin, ¢i v
disledku neplnéni povinnosti zadavatele.

IV.
Zaskoleni, opatrovani a uzivani prfedmétu vypujcky

Zadavatel nebo jim povéfend osoba provedl/a zaSkoleni uréenych zaméstnanci
Poskytovatele nebo jim povéfenych osob na obsluhu predmétu vypiij¢ky v potfebném
rozsahu. Podpisem této Smlouvy Poskytovatel potvrzuje, ze doslo k fadnému zaskoleni
jeho zaméstnancii ohledné obsluhy a pouzivani predmétu vyptjcky.

Poskytovatel je opravnén uzivat predmeét vyptjcky fadné a v souladu s tcelem v ¢lanku
I. této Smlouvy a vylucné v souladu s Navodem k pouziti, ktery je ptredan Poskytovateli
spolu s ptedmétem vyptijcky; je povinno chréanit jej pied poSkozenim, ztratou nebo
znicenim.

Poskytovatel je opravnén umoznit uzivani predmeétu vyptjcky pouze osobam, které jsou
jeho zaméstnanci, a které byly piisluSnym zkousejicim v rdmei Studie prokazatelné
povéteny provadénim ukont v ramci Studie (dale jen ,,Opravnéné osoby*).

Jinym nez Opravnénym osobam, neni Poskytovatel opravnén uziti predmétu vyptjcky

umoznit, nejedna-li se o zameéstnance nebo povéiené osoby Zadavatele, anebo
nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

V.

smlouva o vyptjcce_ 16102018

Study code: CQMF149G2301

Site No: 2023
Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX

Issued on: 27072023

3/7



Zmény a upravy predmétu vypijcky

Poskytovatel neni opravnén bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele provadét na
predmétu vypujcky jakékoli upravy, zmény ¢i jiné zasahy (déle jen ,,0pravy)

VI
Bézna udrzba, servis a revize

Zadavatel prohlasuje, ze na predmétu vypijcky nevdznou zadné faktické vady, Ze
predmét vypujcky je v fadném stavu zptsobilém k sjednanému zptisobu a tcelu dle této
Smlouvy.

Zadavatel je povinen zajistit na své naklady servis (vCetné¢ bezpecnostné technické
kontroly a opravy) a/nebo revize pfedmétu vypujcky. Smluvni strany se dohodly, ze
pfipadné vady pfedmétu vypljcky mohou byt zadavatelem feSeny i doddnim nového
predmétu vypljcky, a to ve lhuté, kterd neohrozi provadeéni klinického hodnoceni. V
pfipadé dodani nového predmétu vypiijcky bude sepsan novy protokol.

Zadavatel neni povinen toto zajistit na své ndklady v ptipadech, kdy zdvadu vyzadujici
servis na predmétu vyptjcky zpisobi Poskytovatel porusenim svych povinnosti podle
této Smlouvy; v takovém piipadé nese veskeré naklady na servis predmétu vyptjcky
Poskytovatel. Zadavatel rovnéZ neni povinen hradit Poskytovateli ndklady, které nejsou
nezbytné nutné pro fadny provoz predmétu vypujcky, nebo které v této souvislosti
nebyly ucelné vynaloZeny.

VII.
Informaéni povinnost

Zadavatel je opravnén provést kdykoli po pfedchozim ohlaseni kontrolu stavu predmétu
vypijcky u Poskytovatele, ktery je povinen poskytnout mu k tomu nezbytnou
soucinnost, zejména zajistit piistup do mista, kde se predmét vypijcky nachdzi apod.

Poskytovatel je povinen neprodlené¢ informovat Zadavatele o vSech skute¢nostech, které
maji nebo by mohly mit jakykoli vliv na stav predmétu vypljcky, plnéni zavazka
Poskytovatele ztéto Smlouvy ¢i jinych souvisejicich smluv uzavienych se
Zadavatelem.

VIIL
Trvani Smlouvy, ukonceni Smlouvy a vraceni pfedmétu vypijcky
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1. Tato Smlouva je uzaviena na dobu urcitou, a to do dne skonceni Studie podle Smlouvy
o KH, nebo do dne vraceni predmétu vypljcky, a to podle toho, ktera ze skuteCnosti
nastane dfive. Pfedpokladany, avSak nezadvazny termin ukonceni Studie je XXX.

2. Zadavatel je opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét, v takovém piipadé tato
Smlouva zanikd dnem doruceni pisemného ozndmeni Zadavatele o skonceni této
Smlouvy.

3. Poskytovatel je povinen vratit prfedmét vypujcky Zadavateli bez zbyte¢ného odkladu,

nejpozdéji vSak v terminu tzv. Close-out navstévy, ve stavu odpovidajicimu béznému
opotiebeni, jez vyplyva z opravnéného zptsobu pouzivani predmétu vypujcky dle této
Smlouvy.

4. O vréceni pfedmétu vypijcky bude vyhotoven protokol (viz Ptiloha €. 1), podepsany
obéma smluvnimi stranami, ktery bude obsahovat stav opotiebeni predmétu vypijcky
v den vraceni.

IX.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaju

1. Zpracovani osobnich udaji smluvnich stran, ptipadné jejich zastupct:

1.1.  Smluvni strany vramci své c¢innosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, pfipadné dalSich osobéch, které se podili na plnéni zaloZzeném
touto Smlouvou (dale jako ,,Subjekt udaji®). Tyto udaje mohou byt dle
piislusnych pravnich ptfedpisi, zejména natfizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji o a volném
pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen ,Nafizeni®),
osobnimi udaji (déle jen ,,Udaje*). Pro vyloudeni pochybnosti se stanovi, Ze
Udaje jsou zaroven diivérnymi informacemi dle této Smlouvy.

1.2.  Smluvni strany prohlaSuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznikd opravnéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzdjemné
zptistupnéné Udaje, a to za ulelem spoluprice a vzijemného plnéni
poskytovaného na zéklad¢ této Smlouvy.

1.3.  Kazdéa smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt tidajii neutrp€l Gjmu
na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské diistojnosti, a také dbat
na ochranu pied neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a osobniho
zivota. Tato smluvni strana nesmi v zadném piipadé takové Udaje jakkoli vyuzit,
ani je nesmi poskytnout zadné tteti osobé&, neni-li dohodnuto v této Smlouvé
jinak.

1.4. Kazdd ze smluvnich stran je rovnéZz povinna zajistit technické a organiza¢ni
zabezpecCeni ochrany Udaji a pfijmout takova opatifeni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu k témto Udajim, k jejich zméné, zniCeni €i ztraté,
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neopravnénym pienostim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti
téchto Udaju.

1.5.  Smluvni strany se dale zavazuji chranit Udaje pied piistupem nepovolanych
osob zamezenim pfistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych jsou
Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jakoZ i zabezpetenim poéitadti, na
kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany, prostiednictvim
hesla.

1.6.  Smluvni strany se zavazuji neprodlen¢ informovat druhou smluvni stranu o
jakémkoliv podezieni poruseni zabezpeceni Udaj.

1.7.  Jakékoli dal3i informace o zpracovani Udaji ve smyslu ¢l. 13 Nafizeni jsou
uvedeny vtzv. Obecnych zasadach ochrany osobnich pro obchodni
partnery, dostupnych na webovych strankdch Zadavatele v sekci ,,O nés®.
Poskytovatel se zavazuje dotéené Subjekty idaji v rozsahu téchto informaci o
zpracovani jejich Udajo Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény
goiadavky Natizeni na informovani Subjektu udajii o zpracovani jeho/jejich
Udajt.

X.
Zavéreéna ustanoveni

Podl¢éha-li tato Smlouva nebo jeji ¢ast uvetejnéni podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozd¢jsich predpisii (dale také jen ,,Zakon o registru®), smluvni
strany spole¢n¢ prohlasuji, Ze tato Smlouva bude uveiejnéna Poskytovatelem v souladu
s timto zdkonem.

Ustanoveni neupravend touto Smlouvou se fidi obecné platnymi pravnimi piedpisy
Ceské republiky, zejména zdkonem ¢. 89/2012 Sb., oblansky zakonik, ve znéni
pozd¢jsich predpisii.

Smluvni strany zarovein prohlaSuji, Ze si nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni
této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci
praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné c¢i
v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano
jinak.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny naleZitosti, které si
chtély sjednat a které¢ povazuji za dilezité. Soucasn¢ smluvni strany prohlasuji, Ze si
navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za diilezité a podstatné pro uzavieni
této Smlouvy.

Poskytovatel nesmi postoupit tuto Smlouvu a/nebo své zavazky podle ni ani nesmi
uzaviit smlouvu s tfetimi osobami na plnéni jakychkoli jeho povinnosti podle této
Smlouvy bez ptedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.
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6. Zmény a doplnéni této Smlouvy jsou mozné pouze v pisemné podobé a na zakladé
vzajemné dohody obou smluvnich stran.

7. Tato Smlouva se uzavira ve dvou vyhotovenich, z nichz kazdd smluvni strana obdrzi
jedno.
8. Smlouva nabyva platnosti podpisem posledni ze smluvnich stran a u¢innosti dnem

uvetejnéni v registru smluv v souladu se Zékonem o registru.

4

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na dikaz ¢ehozZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne A% dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:

XXX XXX

Ptilohy:

1. Vzor Protokolu o prevzeti
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