SMLOUVA O VÝPŮJČCE
uzavřená níže uvedeného dne, měsíce a roku dle ustanovení § 2193 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, v platném znění (dále jen „občanský zákoník“), mezi těmito smluvními stranami:
ROCHE s.r.o.
IČ: 49617052
DIČ: CZ49617052
se sídlem:  Sokolovská 685/136f, Karlín, 186 00 Praha 8, Česká republika
zapsána v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C, vložka 13202
jako Půjčitelm (dále také jako „Půjčitel“) na straně jedné

a

Fakultní nemocnice Brno 

IČ: 65269705

DIČ: CZ65269705

se sídlem: Brno, Jihlavská 20, PSČ 625 00 

zastoupena:  XXXXXXX, ředitel
bankovní spojení: Česká národní banka
číslo bankovního účtu: XXXXXXX
FN Brno je státní příspěvková organizace zřízená rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví. Nemá zákonnou povinnost zápisu do obchodního rejstříku, je zapsána v živnostenském rejstříku vedeném Živnostenským úřadem města Brna,

jako Vypůjčitelem (dále také jako „Vypůjčitel“) na straně druhé,
a to v následujícím znění:
I. Účel smlouvy

I.1 Účelem této smlouvy je sjednání závazku Půjčitele půjčit Vypůjčiteli dále uvedené předměty výpůjčky a poskytovat dále sjednané služby. Vypůjčitel bere na vědomí, že Půjčitel může své povinnosti dle této smlouvy plnit též prostřednictvím jím pověřené oprávněné osoby. Účelem výpůjčky dle této Smlouvyje zajištění vybavení pro provádění klinického hodnocení zadavatele F.Hoffmann-La Roche Ltd., č.p. GR44278 na Oční klinice Vypůjčitele (dále jen „Studie“). 
II. Předmět smlouvy
II.1 Půjčitel přenechává Vypůjčiteli nezuživatelné věci k bezplatnému užívání výhradně pro účel uvedený výše: mikroskop Konan 1 ks, typ: CellChek, klasifikační třída: I, sériové číslo CEN-2349, (dále souhrnně jen „Předmět výpůjčky“, tj. zmiňuje-li se dále Předmět výpůjčky, mají se tím na mysli všechny jeho kusy přenechané Vypůjčiteli na základě této smlouvy, ledaže je výslovně uvedeno jinak). Cena jednoho kusu a celková cena Předmětu výpůjčky je 36.000 USD bez daně z přidané hodnoty (dále jen „DPH“)
II.2 Předmět výpůjčky nebude zapojen do datových sítí Vypůjčitele.

III. Podmínky výpůjčky

III.1 Půjčitel se zavazuje dodat Vypůjčiteli společně s Předmětem výpůjčky i veškeré doklady, které se k Předmětu výpůjčky vztahují, tj. zejména doklady nutné k převzetí a k řádnému užívání Předmětu výpůjčky (dále a výše jen „Doklady“), a to vždy: 

a) návod k ovládání ke každé položce Předmětu výpůjčky v českém jazyce ,a to 1x v listinné podobě, 1x v datové podobě ve formátu RTF, DOC, DOCX nebo PDF a pokud je položka Předmětu výpůjčky vyrobena mimo ČR, pak rovněž tento návod v anglickém jazyce v datové podobě;
b) čestné prohlášení či jiný doklad prokazující, že Půjčitel má splněnu ohlašovací povinnost dle č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZoZP“);

c) elektronický nosič (klíčenka USB, CD, DVD, …), na kterém bude uloženo prohlášení o shodě dle zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky, ve znění pozdějších předpisů, a pokud se jedná o zdravotnický prostředek (EN 93/42/EEC či IVD EN 98/79/EEC) dle ZoZP, s uvedením klasifikační třídy, a to v českém jazyce; zároveň bude přímo na Předmětu výpůjčky grafické znázornění této shody prostřednictvím značky CE.
III.2 Půjčitel současně prohlašuje, že Předmět výpůjčky je způsobilý k řádnému užívání a jeho stav odpovídá příslušným předpisům. Současně Půjčitel prohlašuje, že výrobce vydal prohlášení oshodě k Předmětu výpůjčky v souladu s platnými právními předpisy.
III.3 Půjčitel nebo jím pověřená oprávněná osoba bude po dobu trvání této smlouvy s odbornou péčí profesionála provádět bezplatně odbornou údržbu Předmětu výpůjčky, tj. pravidelné bezpečnostně technické kontroly (dále jen „PBTK“) a servisní prohlídky předepsané výrobcem dle ZoZP, včetně aktualizace případného firmware, software, včetně zkoušek dlouhodobé stability (pouze u Předmětu výpůjčky, který této zkoušce podle zákona 263/2016 Sb., atomový zákon, ve znění pozdějších předpisů, včetně prováděcích předpisů tohoto zákona, zejména vyhlášky č. 422/2016 Sb., o radiační ochraně a zabezpečení radionuklidového zdroje, ve znění pozdějších předpisů (tento zákona a jeho prováděcí předpisy dále souhrnně jen „AZ“), podléhá), validace nebo kalibrace parametrů (pouze u Předmětu výpůjčky, u nějž je při provozu vyžadována) a včetně revizí (elektrických, tlakových a plynových), a to vše včetně potřebného materiálu a v případě periodických činností i bez vyzvání. Půjčitel nebo jím pověřená oprávněná osoba bude také po celou dobu trvání této smlouvy bezplatně provádět opravy Předmětu výpůjčky a veškeré servisní zásahy, a to včetně dodávek náhradních dílů a potřebného materiálu. Kopie protokolů o provedených prohlídkách a servisních zásazích je Půjčitel bez zbytečného odkladu po provedení prohlídky nebo servisního zásahu povinen zaslat Vypůjčiteli.
III.4 Půjčitel se zavazuje zahájit či zajistit zahájení prací na odstranění vad (opravě) Předmětu výpůjčky v takovém termínu, aby provádění Studie nebylo ohroženo. Vypůjčitel je povinen bezodkladně informovat Půjčitele o potřebě opravy Předmětu výpůjčky.
III.5 Půjčitel, prostřednictvím oprávněné pověřné osoby, je povinen i opakovaně na výzvu Vypůjčitele provést instruktáž a zaškolení obsluhujícího personálu Vypůjčitele dle ZoZP, a to bezplatně na pracovištích Vypůjčitele dle jeho požadavků včetně doložení pověření školitele výrobcem Předmětu výpůjčky. Při provádění PBTK je Půjčitel povinen dle věty předchozí bezplatně provádět proškolení nových uživatelů.

III.6 Vypůjčitel je povinen Předmět výpůjčky užívat řádně a přiměřeně povaze věci v souladu s návodem k jeho obsluze a výhradně pro potřeby pracoviště uvedeného v této smlouvě a pro účely uvedené v této smlouvě. 
III.7 Vypůjčitel je povinen Předmět výpůjčky chránit před poškozením, ztrátou nebo zničením, nesmí jej předat k užívání třetím osobám. Po skončení výpůjčky je Vypůjčitel povinen Předmět výpůjčky vrátit Půjčiteli nebo jím pověřené osobě ve stavu odpovídajícímu době jeho užívání.
III.8 Doba výpůjčky se sjednává na dobu provádění Studie u Vypůjčitele. 

III.9 Půjčitel je oprávněn kdykoli požadovat vrácení Předmětu výpůjčky i před skončením doby výpůjčky. Vypůjčitel je povinen v takovém případě Předmět výpůjčky bezodkladně vrátit Půjčiteli nebo jím pověřené osobě. 
III.10 Vypůjčitel je oprávněn Předmět výpůjčky vrátit Půjčiteli i před uplynutím doby výpůjčky, nebude-li již k provádění Studie potřeba. Půjčitel je v takovém případě povinen Předmět výpůjčky převzít.

III.11 V době, kdy bude Předmět výpůjčky v držení Vypůjčitele, odpovídá Vypůjčitel za škodu vzniklou na Předmětu výpůjčky. Způsobí-li Předmět výpůjčky škodu, bude se tato hradit dle příslušných ustanovení občanského zákoníku.

IV. Doba a místo plnění
IV.1 Půjčitel se zavazuje Vypůjčiteli dodat Předmět výpůjčky a dodat Doklady tak, aby Předmět výpůjčky mohl být použit pro provádění Studie u Vypůjčitele a Vypůjčitel se zavazuje dodaný Předmět výpůjčky a Doklady převzít. Při předání Předmětu výpůjčky bude sepsán předávací protokol, který bude obsahovat specifikaci Předmětu výpůjčky.
IV.2 Místem dodání Předmětu výpůjčky a dodání Dokladů je Oční klinika Fakultní nemocnice Brno. 
V. Cena plnění
V.1 Veškerá plnění podle této smlouvy je Půjčitel povinen poskytnout a poskytovat bezplatně. 

VI. Bezpečnost informací

VI.1 Smluvní strany jsou si vědomy toho, že v rámci plnění závazků z této smlouvy:

a) si mohou vzájemně vědomě nebo opomenutím poskytnout informace, které budou poskytující stranou považovány za důvěrné (dále jen „Důvěrné informace“);
b) mohou jejich zaměstnanci a osoby v obdobném postavení, zejména osoby jednající z jejich pověření, získat vědomou činností druhé strany nebo i jejím opomenutím přístup k Důvěrným informacím druhé strany.

VI.2 Za Důvěrné informace se vždy považují:

a) informace, které jako důvěrné smluvní strana výslovně označí;

b) veškeré informace související se zabezpečením Důvěrných informací;

c) veškeré informace související s provozem a zabezpečením Předmětu výpůjčky, zdravotnických prostředků, přístrojů, počítačových programů a dalších systémů zpracovávajících Důvěrné informace; a

d) veškeré informace související s provozem a zabezpečením počítačových sítí a informační a komunikační infrastruktury Vypůjčitele.

VI.3 Smluvní strana, která přijala Důvěrné informace nebo které byly Důvěrné informace z jakéhokoli důvodu zpřístupněny, je povinna s odbornou péčí zachovávat jejich důvěrnost a k ochraně jejich důvěrnosti vyvíjet alespoň takové úsilí, jako by se jednalo o její vlastní důvěrné informace. 

VI.4 Smluvní strany se zavazují, že žádná z nich Důvěrné informace nezpřístupní třetí osobě, nezveřejní ani je neužije v rozporu s účelem této smlouvy, a to ani pro svůj vlastní prospěch. Za třetí osoby podle věty první se nepovažují zaměstnanci Vypůjčitele. Za třetí osoby podle věty první se nepovažují ani osoby, které jsou Půjčitelem pověřeny k poskytování plnění dle této smlouvy. 

VI.5 Smluvní strany se zavazují poučit veškeré osoby, které se na jejich straně podílejí nebo budou podílet na plnění této smlouvy, o povinnosti zachovávat mlčenlivost a chránit Důvěrné informace podle této smlouvy a právních předpisů. 

VI.6 Půjčitel je povinen při poskytování plnění dle této smlouvy dodržovat zásady bezpečnosti informací a dat včetně osobních údajů, jakož i zásady ochrany osobních údajů stanovených nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) ze dne 27. dubna 2016, o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES (obecné nařízení o ochraně osobních údajů), včetně adaptačních právních předpisů tohoto nařízení (dále souhrnně jen „GDPR“), přičemž bezpečností informací se rozumí zajišťování důvěrnosti, integrity a dostupnosti informací.

VI.7 V případě, že se strana této smlouvy dozvěděla, že došlo k narušení bezpečnosti Důvěrných informací druhé strany nebo je bezpečnost Důvěrných informací druhé strany vážně ohrožena, je povinna o takové skutečnosti druhou stranu bez zbytečného odkladu písemně uvědomit a přijmout veškerá smysluplná opatření na ochranu takových Důvěrných informací.

VI.8 Žádným ustanovením této smlouvy nejsou dotčeny povinnosti Vypůjčitele vyplývající z právních předpisů, zejména ze zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů, a ze zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znění pozdějších předpisů.

VII. kybernetická bezpečnost

VII.1 Půjčitel je povinen poskytnout Vypůjčiteli na jeho výzvu veškerou součinnost nezbytnou k zálohování Důvěrných informací uchovávaných v Předmětu výpůjčky (dále jen „Data“) a k převodu Dat do jiných systémů, ledaže Předmět výpůjčky zálohování a převod Dat neumožňuje. 

VII.2 Půjčitel bere na vědomí, že Vypůjčitel je provozovatelem základní služby podle ZKB a že Důvěrné informace mohou souviset s provozováním základní služby a Předmět výpůjčky může být Vypůjčitelem s ohledem na jeho účel posouzen jako systém dle § 28 vyhlášky č. 82/2018 Sb., o kybernetické bezpečnosti. Jestliže ve vztahu k plněním podle této smlouvy vznikne v souvislosti se zaváděním nebo aktualizací systému řízení bezpečnosti informací nebo v souvislosti se zaváděním, prováděním nebo aktualizací bezpečnostních opatření podle ZKB a jeho prováděcích předpisů potřeba uzavřít dodatek k této smlouvě nebo zvláštní smlouvu, zavazuje se Půjčitel poskytnout Vypůjčiteli veškerou součinnost nezbytnou k formulaci obsahu takového dodatku, resp. smlouvy. Půjčitel se pro tento případ rovněž zavazuje poskytnout součinnost směřující k uzavření takového dodatku, resp. smlouvy v souladu s předpisy.
VIII. Závěrečná ujednání
VIII.1 Ukončením účinnosti této smlouvy z jakéhokoli důvodu nejsou dotčena ujednání této smlouvy týkající se ochrany Důvěrných informacíani další ustanovení a nároky, z jejichž povahy vyplývá, že mají trvat i po skončení účinnosti této smlouvy.
VIII.2 Tato smlouva nabývá účinnosti dnem jejího uveřejnění v registru smluv dle zákona č.  340/2015 Sb., zákon o registru smluv, ve znění pozdějších předpisů. Zveřejnění provede Vypůjčitel. V případě, že potvrzení o zveřejnění nezašle Půjčiteli přímo registr smluv do jeho datové schránky, zašle mu toto potvrzení Vypůjčitel bez zbytečného odkladu po jeho obdržení od registru smluv.

VIII.3 Tato smlouva se uzavírá na dobu určitou odpovídající době provádění Studie u Vypůjčitele.
VIII.4 Osoby podepisující tuto smlouvu jménem Půjčitele prohlašují, že podle stanov společnosti, společenské smlouvy nebo jiného obdobného organizačního předpisu jsou oprávněny tuto smlouvu podepsat a k platnosti této smlouvy není třeba podpisu jiné osoby.
VIII.5 Jakékoliv změny či doplňky této smlouvy lze činit pouze formou písemných číslovaných dodatků podepsaných oběma smluvními stranami. Odstoupení od této smlouvy lze provést pouze písemnou formou.
VIII.6 Tato smlouva je sepsána ve dvou vyhotoveních stejné platnosti a závaznosti, přičemž každá smluvní strana obdrží jedno vyhotovení. Je-li však tato smlouva uzavřena v elektronické podobě, obdrží každá smluvní strana jednu kopii originálu této smlouvy.
VIII.7 Smluvní strany prohlašují, že se důkladně seznámily s obsahem této smlouvy, kterému zcela rozumí a plně vyjadřuje jejich svobodnou a vážnou vůli.
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