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SMLOUVA O VYPUJCCE

dle § 2193 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., obéansky zakonik v platném znéni

Evidenéni €islo smlouvy:

Smluvni strany:

1. Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 301 00 Plzen

zastoupena MUDr. Vaclavem Simankem, Ph.D., feditelem

ICO: 00669806, DIC: CZ00669806

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, éislo uétu: XXX

dale jen ,Vypujcitel"
a
2. Jméno: Novartis s. r. o.

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

Obchodni rejstiik: Méstsky soud v Praze, oddil C, viozka 41352

zastoupena: XXX

bankovni spojeni: FORTIS BANK, €islo uétu: XXX
dale jen ,Pujcitel”
uzaviraji smlouvu o vypljcce.

.
Predmét vypujcky

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek Pujcitele, Ze Vypujciteli pfeda bezuplatné do uzivani vyhradné

za Ucelem provedeni klinického hodnoceni s nazvem:

Dvojité zaslepené, randomizované, aktivhé kontrolované, obousmérné zkiizené klinické
hodnoceni s délkou lécby 12 tydnt v kazdém obdobi, k vyhodnoceni uéinnosti 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, Cislo protokolu

CQMF149G2301 (dale jen ,Klinické hodnoceni*)

nasledujici zdravotnické prostifedky:

(v pfipadé vétsiho poctu vypujcek bude seznam zdr. prostfedk( uveden v Pfil. €. 1 této smlouvy):

Pol. €. Nazev Vyrobni €islo Pocet ks Hodnota v Ké/kus
1. Masterscope AM3G+ S064335 1ks 88.770,00 bez DPH
2, Sitepad 2 R579782 1ks 4.500,00 bez DPH
3. PASD tablety pro pacienty % ROYT60VDBPK 2ks 6.407,00 bez DPH

ROYT60VDMEY 6ks 5.695,00 bez DPH
4, PEF AM3 G+ % 97205569 5.695,00 bez DPH

97205574

97205586

97205659

97206018

97205306

1) notebook se softwarové propojenym pfisluenstvim pro sbér dat spirometru, ekg a méfic¢e vydechu
2) tablet k vypInéni dotaznikt pacientem na centru
3) tablet zapujceny pacientovi domu k vyplnéni dotazniku ePASD

4) méfi¢ vydechu
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2. Pujcitel prohlasuje, Ze je vyhradnim vlastnikem predmétu vypUjcky a je opravnén jej pfenechat
Vypujciteli ve smyslu § 2193 a nasl. ob&anského zakoniku. Pujcitel uetné odepisuje pofizovaci
hodnotu pfedmétu vypujcky.

il
Predani predmétu vypujcéky, kontaktni osoby

1. Povéfenym pracovistém Klinického hodnoceni je: Ustav imunulogie a alergologie FN Plzef.

Kontaktni osoby:
— za Vyptjcitele (hlavni zkouSejici): XXX
— za Vyplijcitele (obchodné-technicky odbor): XXX

— za Pujé¢itele, odpovédna za instalaci: XXX
— za Pujcitele, odpovédna za servis, BTK: Not applicable

1. Trvani

tel.:
mail:

M.
Doba vypujcky a dodani vypujcky

vypuUj¢ky se sjednava na dobu trvani Klinického hodnoceni. Pfedpokladana doba trvani

Klinického hodnoceni je: XXX

V.
Prava a povinnosti Pujcitele

1. PUjcitel se zavazuje, Ze provede bezplatné a protokolarné:

instalaci a uvedeni do provozu pfedmétu vypuUjcky v prostorach povéfeného pracovisté
Vypujcitele v souladu se zakonem ¢&. 375/2022 Sb. v platném znéni,

instruktaz pracovnik( Vypujcitele z hlediska obsluhy pfedmétu vypujcky, jeho nastaveni,
kalibrace a udrzby a o podminkach jeho bezpe&ného pouZziti a provozu,

pokud Pujcitel nezajisti, aby ucastnici instruktaze dosahli kvalifikace pro provadéni
instruktaze dalSich pracovnikd Vypujcitele, zavazuje se po dobu uzivani predmétu
vypujcky dle této smlouvy provadét bezplatné instruktaz (dle zakona €. 375/2022 Sb.)
nového personalu Vypujcitele, ktery bude pfedmét vypujéky obsluhovat, avS§ak maximalné
12x v priibéhu jednoho kalendarniho roku. Pujcitel provede instruktaz do 10-ti pracovnich
dnu od doruceni pisemné vyzvy Vypujcitele k jejimu provedeni, pokud se smluvni strany
nedohodnou jinak. VypUijcitel se zavazuje postupovat pfi Zadosti o poskytnuti instruktaze
hospodarné, tzn. ucini vesSkera rozumné ocekavatelna opatfeni, aby PUujCitel v ramci
provadéni instruktaze zaskoloval vice osob zaroven.

2. Pujcitel se zavazuje, ze spolu s pfedmétem vypUjcky preda Vypujciteli:

uzivatelskou dokumentaci a navod k obsluze v Ceském jazyce v tisténé i elektronické
podobg,

doklady prokazujici jeho zpUsobilost k pouZiti pfi poskytovani zdravotni péce dle platné
legislativy CR, zejména dle zékona &. 375/2022 Sb., v platném znéni,

platné prohlaseni o shodé, vydané dle legislativy evropské ¢€i narodni notifikovanou
osobou,

protokol o provedeni instruktaZze obsluhy s podpisy Skolitele a Skolené obsluhy,

seznam a certifikaty osob provadéjici instruktaz dle pfisluSnych paragraflii zakona
€. 375/2022 Sb. za stranu Pjcitele,

v pfipadé, Ze se nejedna o novy pfistroj, dolozi PUjcitel protokol o posledni kontrole BTK
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uzivani pfedmétu vypujcky a jeho provoz.

o
£a 10 00669806, tel.: 377 401 111, 377 103 111
Po ukonceni vypUjcky, vyplini Puljcitel a povéfena osoba Vypuijcitele Protokol o vraceni vypujcky
Pujcitel je povinen dodrZzovat pfislusna ustanoveni bezpecnostnich politik, metodik a postup,

4.
pokud byl Pujcitel s takovymi ustanovenimi bezpe€nostnich politik, metodik a postupt dokumenty

(formulaf FN/0353).
nebo jejich ¢astmi seznamen, a to bez ohledu na zplsob, jakym byl s takovou dokumentaci
VypUijcitele seznamen. Zejména jsou za takovou dokumentaci povaZovana ,Pravidla chovani
dodavatelll v oblasti bezpecénosti informaci® , vefejné dostupna na oficialnich webovych strankach

5.

Vypuijcitele pod odkazem https://www.fnplzen.cz/pravidla_dodavatele.
Vv

Pujcitel prohlasuije, zZe si tyto pravidla pfed podpisem smlouvy precetl.

Prava a povinnosti vypujcitele
VypUijcitel se zavazuje poskytnout Pujciteli potfebnou soucinnost pfi uvedeni pfedmétu vypujcky

Vypuijcitel je povinen pouzivat pfedmét vypujcky s pécéi fadného hospodafe a jen k takovym

5.
VL.

1.
do provozu a potvrdit protokolarné jeho prevzeti.
2.
Ucelim, pro néz je vyrobcem uréen. Je povinen chranit pfedmét vypujcky pred posSkozenim
z nedbalosti, ztratou nebo zni¢enim.
3. Vyptijcitel neni povinen pfedmét vypujcky pojistit.
4. 'V pfipadé vzniku Skody na pfedmétu vypUjcky z divodu zanedbani povinnosti VypUjcitele je tento
povinen uhradit Pujciteli vzniklou $kodu. Vy$e nahrady celkové $kody, poZzadovana Pujcitelem,
muUZze dosahovat maximalné ¢asové ucetni hodnoty pfedmétu vypujcky.
Za opotiebeni pfedmétu vypUljcky zpusobené jeho fadnym pouzivanim Vypijcitel neodpovida.
Vypuijcitel nesmi pfenechat ani zfidit jakakoliv prava k predmétu vypUjcky tfeti strané.
Vypujcitel je povinen v ramci pouzivani pfedmétu vypujcky pouzivat pouze provoznich materiall
ur¢enych a schvalenych vyrobcem, ur€it pracovniky zodpovédné za provoz pfedmétu vypujcky a

6.
Na naklad/ucet:

umoznit Pljciteli na jeho vyzadani pfistup za u¢elem vykonu servisu a ovéfeni stavu zafizeni.
pujcitele*

Provoz a udrzba predmétu vypujcky

Provadi/dodava®:
pujcitel*
pujcitel*

Pujcitel zavazuje po celou dobu vypljcky poskytovat Vypujciteli k pfedmétu vypujcky tyto
Organizujeliniciuje®:

pujcitele*

pujcitel* pujcitele*

pujcitel* pujcitele*

1.
nasledné sluzby:
pujcitel*

vypujcitel*
vypujcitel*

Typ sluzby:
BTK"
Opravy, servis, dopravné?
vypujcitel*
1) Pravidelné bezpeénostné technické kontroly stavu pfedmétu vypljéky nebo metrologické a dalsi Ukony
k zachovani bezpecnosti a plné funkénosti pfedmétu vypljcky dle pfislusné legislativy (375/2022 Sb.,

Nahradni dily
Provozni material
505/1990 Sb.) a v souladu s pfedpisem vyrobce vypljéeného predmétu.
Pujcitel se zavazuje v pfipadé poruchy predmétu zapujcky k jeho uvedeni do provozu do 48 hodin.
V pfipadé, Ze nebude oprava provedena v tomto ¢asovém limitu, PUjcitel zapujéi Vypujciteli po dobu opravy

2)
jiny pfistroj.
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Pujcitel prohlasuje a dolozi kopiemi, ze dle platné legislativy splhuje kvalifikaéni pozadavky

Edvarda Benese 1128/13, 301 00 Plzen - Bory
a vécné vybaveni a dalsi podminky pro vykon servisnich €innosti vyplyvajici z ustanoveni zakona

x
—4
 —d
alej Svobody 923/80, 323 00 Plzer - Lochotin
ICO 00669806, tel.: 377 401 111, 377 103 111
ma pfislusné opravnéni a registraci k ¢innostem, ke kterym se touto smlouvou zavazuije,

¢. 375/2022 Sb., mimo jiné, Ze:
ma dostateCnou kapacitu materialni i odbornou, aby mohl fadné dostat svym zavazkim

vyplyvajicim z této smlouvy.
Pokud nebude moci néktery ze zavazkl plnit sam, je povinen zajistit jeho pInéni tfeti stranou,
opravnénou k dané ¢innosti. Pujcitel pfejima na sebe odpovédnost za provedeni Cinnosti tfeti stranou

jim sjednanou a Pujcitel soubézné dolozi za tfeti stranu spinéni povinnosti zakona ¢. 375/2022 Sb., v

platném znéni.
prohlaseni se ukaze jako nepravdivé.

VILI.
Tato smlouva, v€etné pfiloh je vypracovana ve dvou vyhotovenich, z nichZz kazda smluvni strana
obdrzi po jednom. To neplati v pfipadé&, Ze tato smlouva byla podepsana elektronickym podpisem

Pujcitel se zavazuje Vypuijciteli uhradit veSkeré Skody, které utrpi jako nasledek skuteénosti, Zze toto
Zavére€na ustanoveni
dle zakona ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce, ve znéni

1

pozdéjSich predpisu.

stranami. Tato smlouva nabyva ucinnosti dnem jejiho zvefejnéni na Registru smluv.

Smluvni strany prohlasuji, ze si tuto smlouvu precetly, obsah smlouvy je jim srozumitelny
Tato smlouva mlze byt ménéna nebo doplfiovana pouze na zakladé pisemnych, ocislovanych

a vyjadfuje jejich pravou a svobodnou vuli, na diikaz ¢ehoz pfipojuji nize své podpisy.

2.
Tato smlouva, jeji pfilohy a dodatky nabyvaji platnosti dnem jejich podpisu obéma smluvnimi

3.

4,
dodatkl a pfiloh, podepsanych obéma smluvnimi stranami.

Tato smlouva muze byt ukonéena dohodou smluvnich stran nebo pisemnou vypovédi.
Vypovédni |hata smlouvy ¢&ini 1 mésic a pocina bézet prvnim dnem kalendafniho mésice

5.
nasledujiciho po dni doru€eni pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

6.

VypUjcitel je opravnén pisemné vypoveédét tuto smlouvu i bez uvedeni divodu.
7. Pujcitel je opravnén vypovédét tuto smlouvu s uvedenim ddvodu v pfipadé, nesplni-li Vypuijcitel

podminky a povinnosti dle €l. V této smlouvy.

8. Pujcitel a jeho zaméstnanci se zavazuiji k zajisténi ochrany informaci, a osobnich Gdaji a udaju
zvlastni kategorie Vypujcitele nebo jeho pacient, se kterymi pfi pInéni této smlouvy pfijde
do styku. PUjcCitel se zavazuje k zabezpeceni micenlivosti vSech jeho zaméstnancu o téchto

Udajich i o zajisténi dalSich technickych a organizaénich prostfedkl vedoucich k ochrané téchto

Udaji, aby zabranili jakémukoli zneuziti dat a osobnich Gdajd. Smluvni strany se zavazuji

k dodrzeni veSkerych ujednani tohoto ¢lanku smlouvy i po ukonceni uc€innosti tohoto smluvniho
vztahu. Tento zavazek o mi¢enlivosti podléha poZzadavkim vSech pravnich pfedpist na ochranu

osobnich udaju, zejména Nafizeni EU 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdaju a o volném pohybu téchto Udaju a o zruSeni smérnice 95/46/ES,
zakona ¢. 110/2019 Sb. o zpracovani osobnich udaju, zadkona ¢. 372/2011 Sb., zakon
0 zdravotnich sluzbach, v platném znéni, zakona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach, v plathém znéni a vyhlasky €. 98/2012 Sb. o zdravotnické dokumentaci, v platném

znéni..

Pujcitel prohlasuje, Ze v pfedmétu vypujcky:
[] jsou uchovavany osobni tdaje a Gdaje zvlastni kategorie pacientd.

9.
[L] Jméno, pfijmeni, rodné ¢&islo
[] Udaje o zdravotnim stavu
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[ Jiné:

X nejsou uchovavany osobni tdaje a Gdaje zvlastni kategorie pacientd.

10. Prava a povinnosti touto smlouvou neupravena (nebo upravena neplatné nebo neucinné), se fidi

pravnim Fadem Ceské republiky, zejména ob&anskym zakonikem.
Smluvni strany se zavazuji feSit jakykoliv spor z této smlouvy nejprve smirnou cestou. Nebude-li
spor vyfeSen smirng, je kterakoliv ze smluvnich stran opravnéna jej pfedlozit k vécné a mistné

prislusnému soudu Ceské republiky.

11. Smluvni strany shodné a svobodné prohlasuji, Zze se bez vyhrad shodly na tom,
ze Fakultni nemocnice Plzen zvefejni tuto smlouvu a souvisejici pfilohy v Registru smluv,

ve |hté a za podminek stanovenych dle zakona ¢&. 340/2015 Sb. v platném znéni.

Dne:

Dne:

razitko a podpis vypujcitele razitko a podpis pujcitele
MUDr. Vaclav Simanek, Ph.D. XXX
feditel FN Plzen
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