Contract No.SSA 2024 091023

SMLOUVA O VYPUJCECE

Sanofi s.r.o.

sidlem: Generala Piky 430/26,160 00 Praha 6

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 5968
zastoupena: [OU OU], feditelem, na zakladé pIné moci

(dale jen ,Pjcitel”)
a

Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

sidlem: Kyjevska 44; 53203 Pardubice

ICO: 275 20 536

DIC: CZ275 20 536

zastoupena: MUDr. Tomasem Gottvaldem, MHA, pfedsedou predstavenstva a MUDr. Viadimirem
Ningerem, Ph.D., ¢lenem pfedstavenstva

zapsana v OR vedeném u Krajského soudu v Hradci Kralové, oddil B viozka 2629

bankovni spojeni: CSOB, a.s., Radlicka 333/150, 150 57 Praha 5

Cislo uctu: 280123725/0300

IBAN: CZ24 0300 0000 0002 8012 3725

pracovisté, kde bude umistén predmét vypuijcky: Neurologické oddéleni Nemocnice Pardubického kraje,
a.s.

(dale jen ,VypUjcitel”)

uzaviraji dneSniho dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 2193 a nésl. zakona €. 89/2012 Sb.,
ob&ansky zakonik, v plathém znéni (dale jen ,Ob&ansky zakonik®), tuto

smlouvu:

l.
Predmét a uéel smlouvy

1. Za podminek dohodnutych v této smlouvé o vypujcce (dale jen ,Smlouva“) se smluvni strany
dohodly, ze PUjcitel pfenecha Vypuijciteli pfedmét vypljéky a zavazuje se umoznit mu
bezplatné a doCasné uzivani pfedmeétu vypujcky k zajisténi fadného pinéni jeho ukolu.

2. Predmétem vypUjcky jsou nasledujici véci/soubor véci:
i. zdravotnické prostfedky:
EKG 12-svodové Pofizovaci cena: [XX XX] S/N: 04742305 1 ks

Pujcitel prohlasuje, Ze uvedené prostfedky jsou zdravotnickymi prostfedky dle Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen MDR)
a dle zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, v platném znéni (dale jen jako ,zakon o zdravotnickych prostfedcich®), a
splnuji podminky stanovené témito predpisy. Zdravotnicky prostfedek tfidy Il musi byt opatfen
jedine¢nym identifikatorem zdravotnického prostfedku (UDI), pokud je identifikator dle MDR
pozadovan.

Pokud vSak byly uvedené prostfedky dodany na trh pred ucinnosti MDR, jedna se o
zdravotnické prostfedky, jeZz v dob& dodani na trh splfiovaly podminky stanovené pravnimi
predpisy ve znéni platném a uginném v dobé jejich dodani na trh, coz je pIné v souladu s nyni
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platnymi pravnimi pfedpisy a takovéto zdravotnické prostfedky mohou byt pro svij Gcel
pouzivany, protoze MDR nema retroaktivni u¢innost.

(dale jen ,,Predmét vypujcky*).

3. Pujcitel a Vypujcitel se dohodli, ze Vypujcitel bude ve svém zdravotnickém zafizeni, resp.
pracovisti, uvedeném v zahlavi této smlouvy, uzivat Pfedmét vypUjcky vyhradné za ucelem
provadéni klinického hodnoceni léCivého pfipravku, které se nazyva: Randomizovana,
dvojité zaslepena studie faze 3 hodnotici u€innost a bezpe¢nost pripravku SAR442168
ve srovnani s teriflunomidem (Aubagio®) u pacientt s relabujicimi formami roztrousené
sklerézy s Cislem protokolu EFC16033 podle Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni
IéCivého pfipravku, kterou mezi sebou smluvni strany uzaviely dne 26.11. 2020 (dale jen
»Smlouva o klinickém hodnoceni*). Neni-li dale stanoveno jinak, Pfedmét vypujcky bude uzivat
vyhradné Vypujcitel, a to pouze k Ucelu stanovenému v predchozi vété. Vypujcitel neni
opravnén prenechat véc bez souhlasu Puj€itele do uzivani tfeti osoby. Pokud Vypuijcitel uziva
pfistroj k jinému Gcelu, nez k jakému mu byl Pfedmét vypujcky dan do uzivani, je povinen jej
na zadost Pujcitele bezodkladné vratit.

Il.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Puajcitel prohlasuje, Ze Pfedmét vypujcky je zpusobily k fadnému uzivani, nema zadné faktické
technické ani pravni vady, které by branily uzivat Pfedmét vypujcéky v souladu s dohodnutym
Uucelem. Vypuijcitel pfijima Predmét vypljcky a zavazuje se, Ze Pfedmét vypljcky bude uzivat
fadné, v souladu s jeho technickymi podminkami, se kterymi byl pfi uzavfeni této Smlouvy
seznamen, a vylu¢né v souladu s ucelem, ktery je v této Smlouvé dohodnuty.

2. Predanim Predmétu vypljcky Vypuijciteli se rozumi doprava Pfedmétu vypujcky, jeho umisténi
na pracovisti Vypuijcitele uvedeném v zahlavi této Smlouvy dle pokynl Vypuijcitele, uvedeni do
provozu, zaskoleni a pfedani navodu k pouziti €i jinych pozZadavki/dokumentl vyrobce. U
zdravotnickych prostfedkt se Pujcitel zavazuje provést instruktaz odbornych pracovniki
Vypuijcitele v souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich (o instruktazi bude proveden
pisemny zaznam), seznamit pracovniky Vypuijcitele s pozadavky na pravidelnou béznou udrzbu
Pfedmétu vypljcky a predat dokumentaci pozadovanou zakonem o zdravotnickych
prostfedcich, pfedevsim navod v Ceském jazyce a prohlaseni o shodé. V pfipadé, ze Pfedmét
vypUjCky neni novy, pfeda Pujcitel s dokumentaci Pfedmétu vypujcky i protokol o provedeni
posledni bezpecnostné technické kontroly / revize/ validace/ kalibrace, jak je relevantni ve
vztahu k danému prostfedku.

3. Odpovédnymi osobami pro pfedani a prevzeti Pfedmétu vypUjcky jsou:
za Pujcitele: [OU OU]
za Vypljcitele: [OU OU]
[OU OU]
4. Pujcitel se zavazuje zajistit na vlastni naklady pojisténi Pfedmétu vypujéky pro pfipad
poskozeni, zni€eni, ztraty, odcizeni €i jinou Skodu, ktera na Predmétu vypujcky vznikne, a to po
celou dobu platnosti této Smlouvy.

5. VypujcCitel se zavazuje, ze se bude o Pfedmét vypljcky fadné starat a uzivat jej zpusobem
odpovidajicim zachazeni dobrého hospodare, ze bude Predmét vypuljcky chranit pfed
poskozenim, ztratou nebo zni€enim, a nejpozdéji v den ukon&eni vypujcky dle této Smlouvy jej
vratit zpét PujCiteli v misté a Case dle dohody stran, a to ve stavu v jakém jej pfevzal, s
pfihlédnutim k obvyklému opotfebeni. V pfipadé ztraty, zni¢eni, nadmérného opotfebeni nebo
poskozeni se Vypljcitel zavazuje uhradit Pajciteli vzniklou $kodu v pIné vysi, max. vSak do vyse
pofizovaci ceny Pfedmétu vypUjcky.

6. Pujcitel se zavazuje, ze po dobu trvani této Smlouvy zajisti na sv(j naklad pravidelné
bezpecnostné technické kontroly dle zakona o zdravotnickych prostfedcich a souvisejicich
predpisu, pfipadné dalSi servis, opravy a udrzbu Pfedmétu vypujcky, vE. kalibrace teplotnich
¢idel, bude-li to na Pfedmétu vypujcky pozadovano pravnimi pfedpisy, navodem k pouziti i
v souladu s pozadavky vyrobce. Vypuijcitel je povinen umoznit provedeni servisu dle tohoto
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¢lanku v pfedem oznameném terminu. Pujcitel vystavi po kazdém provedeném servisnim
zasahu na Pfedmétu vypujcky Vypujciteli protokol s popisem servisniho zasahu.

7. Pujcitel se zavazuje, Ze po dobu trvani této Smlouvy zajisti na svij naklad veskeré revize
(elektricke, tlakové, plynové) pozadované zakonem o zdravotnickych prostfedcich, jinymi
pravnimi pfedpisy, navodem k pouziti ¢i v souladu s pozadavky vyrobce. Vypujcitel je povinen
umoznit provedeni revizi dle tohoto ¢lanku v pfedem oznameném terminu. Pujcitel je povinen
predat VypUijciteli protokol o provedené revizi

8. Stane-li se Predmét vypujcky nezplsobilym k obvyklému uzivani, je Vypujcitel povinen o této
skute¢nosti informovat Pujcitele bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vdak do 48 hodin od doby,
kdy se nezpusobilost k obvyklému uzivani projevi. V pfipadé pozdéjSiho oznameni PUijgitel
neodpovida za Ujmu, ktera v disledku vady vznikla po uplynuti Ihity k oznameni vady dle
pfedchozi véty, ani za nepfesnost &i nespravnost vysledkl zjisténych ¢&i naméfenych
Predmétem vypljcky po uplynuti IhGty k oznameni vady dle pfedchozi véty.

9. V pfipadé, ze by Vypljcitel jednal v rozporu s odst. 6, 7 a/nebo 8 tohoto ¢lanku, je povinen
naklady na servis, revize &i opravy hradit ze svého a odpovida za pfipadnou Skodu, ktera by
timto na Pfedmétu vypujéky vznikla.

10. Vypuijcitel se zavazuje, Ze neprenecha Pfedmét vypUljéky do uzivani tfeti osoby, a zaroven
neumozni uzivat Pfedmét vypljcky osobam, které nebyly fadné proskolené k uzivani Pfedmétu
vypUjcky.

11. Vypuijcitel prohlasuje, Ze byl Puj¢itelem fadné poucéen o zplsobu uzivani Pfedmétu vypujcky.

I"l.
Ostatni ustanoveni

1. Smluvni strany vzajemné prohlasuji, Ze ujednani uvedena v této Smlouvé neznamenaiji ani
nemaji pusobit jako pobidka ¢ odména za minulou, sou¢asnou nebo budouci ochotu jakékoliv
osoby predepisovat, nasazovat pacientim, doporucovat (véetné formulafovych doporuceni),
nakupovat, platit, hradit, autorizovat, schvalovat nebo dodavat jakykoliv produkt &i sluzbu
prodavanou nebo poskytovanou Pujcitelem nebo jako pobidka pro poskytnuti interview pro
jakékoli obchodni &i marketingové ucely. Vypljcitel prohlasuje, ze jakékoli podpory nebo thrady
poskytované Pujcitelem jsou nezavislé na jakémkoli jeho rozhodnuti tykajicim se vybéru Iéka,
ktery uskutecni.

2. Vypujcitel se pfi plnéni zavazkd vyplyvajicich z této Smlouvy zavazuje jednat v souladu s
etickymi zasadami podnikani a dodrzovat veskeré tuzemské i zahranicni protikorup€ni pravni
predpisy, které zakazuji korupci vefejnych Ciniteld. Vypujcitel zejména nebude pfimo ani
nepfimo nabizet, slibovat nebo poskytovat penize nebo jakoukoliv jinou vyhodu vefejnym
¢initeldm v jejich prospéch €i prospéch tretich osob s cilem ovlivnit jednani ¢i rozhodnuti
ohledné pfedmétu této Smlouvy. Porudeni ustanoveni tohoto odstavce pfedstavuje podstatné
poruseni Smlouvy VypUjcitelem a druha strana ma pravo od této Smlouvy odstoupit s
okamzitym ucinkem po doruéeni oznameni Vypujciteli a bez poskytnuti moznosti Vypujciteli toto
poruseni napravit.

3. Vypujcitel nepostoupi, nepfevede ani jinak nebude disponovat s pravy a povinnostmi
vyplyvajicimi z této Smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé strany. Vypuijcitel se
zavazuje, ze tuto Smlouvu nepostoupi bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé strany.

4. Vypujcitel se zavazuje, Ze po dobu trvani této Smlouvy a po dobu zakonem stanovené skarta¢ni
Ihaty povede Upiné a pfesné Ucetni knihy a zaznamy a bude uchovavat pfipadné smlouvy
vykazujici vSechny jeho vydaje, naklady a ukony v souvislosti s touto Smlouvou a jednotlivymi
Objednavkami, a na zakladé zadosti Puljcitele nebo jejich zastupcu, u¢inéné nejméné pét (5)
dnll pfedem, je predlozi ke kontrole v ramci bézné pracovni doby. VypUijcitel zajisti, aby tyto
ucetni knihy a zaznamy byly dostate€né, a umoznily tak Pujciteli, aby ovéfila dodrzovani této
Smlouvy ze strany Vypujcitele.
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5. Smluvni strany prohlasuji, Ze si nebudou pfedavat Zadné osobni Gdaje svych zaméstnancd,
dodavatell nebo jinych fyzickych osob. VypUjcitel se rovnéz zavazuje, Ze neposkytne PUjciteli
Zadné osobni udaje pacientd zafazenych do studie, pokud se smluvni strany nedohodnou jinak,
a to ani v pfipadé, Zze VypUjcitel poskytne Pfedmét vypUljcky pacientovi studie do uzivani.
Pfipadné zpracovani osobnich (daji pacientd je tak v plné kompetenci i plné pravni
odpovédnosti Vypujcitele.

V.
Doba uzivani

1. Vypuljcka se sjednava na dobu urcitou, a to ode dne doruceni Pfedmétu vypujcky do mista
predani do dne prevzeti Pfedmétu vyp(jcky Pljcitelem zpét (dale jen ,Vraceni), nejpozdéji vSak
do dne ukonéeni (fadného ¢i prfedCasného) klinického hodnoceni |éCivého pfipravku dle
Smlouvy o klinickém hodnoceni. Pfedani i nasledné vraceni Pfedmétu vypujcky bude smluvnimi
stranami stvrzeno podpisy opravnénych zastupcu na predavacim protokolu.

2. Ukonc¢eni platnosti této Smlouvy mlze byt provedeno pisemnou vypovédi kterékoli ze
smluvnich stran, a to i bez uvedeni dlvodu. Vypovédni doba &ini 2 mésice a zacina bézet
prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smluvni
strané a konc¢i uplynutim posledniho dne mésice nasledujiciho po mésici, v némz vypovédni
doba pocala bézet. Tato Smlouva vSak nejpozdéji zanika ke dni zaniku Smlouvy o provedeni
klinického hodnoceni. Okamzikem ukonceni platnosti této Smlouvy je Vypuijcitel povinen vratit
Pujciteli bez zbyteé¢ného prodleni Pfedmét vypujcky.

V.
Zavérecna ustanoveni

1. Tuto smlouvu Ize zménit nebo doplnit jen vyslovnym pisemnym ujednanim, jez podepisi
opravnéni zastupci obou smluvnich stran, pfi¢emz takova zména nebo doplnéni musi mit formu
oCislovaného dodatku.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze se pravni vztah zaloZeny touto Smlouvou fidi platnym pravem
Ceské republiky. Pravni vztahy touto Smlouvou neupravené, jakoZ i pravni poméry zni vznikajici
a vyplyvajici se fidi pfislusnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku.

3. Pripadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v pfipadé, Ze nedojde k
dohodé, budou spory feSeny pfislusnymi soudy Ceské republiky.

4. Smluvni strany prohlasuji, Zze se seznamily s obsahem Smlouvy a Ze tato Smlouva byla sepsana
dle jejich pravé a svobodné vdle, nikoliv v tisni, i za napadné nevyhodnych podminek, a na
dlkaz toho pfipojuji své podpisy.

5. Tato Smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech, s platnosti originalu, pfi¢emz kazda ze
smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

6. Tato Smlouva nabyva platnosti a dnem jejiho podpisu ob&ma smluvnimi stranami a G&innosti
zvefejnénim v registru smiuv.

V Praze dne 24.1.2024 V Pardubicich dne 15.2.2024
Pujcitel Vypujcitel
Sanofisro. Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
[OU OU] MUDr. Tomas Gottvald, MHA
CSU feditel pfedseda predstavenstva

MUDr. Vladimir Ninger, Ph.D.
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¢len predstavenstva

SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV
Je-li dana zakonna povinnost k uvefejnéni vyse uvedené smlouvy véetné vSech pFipadnych dodatku i
protokol( v Registru smluv dle zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,zakon o RS®),
dohodly se smluvni strany, ze takovou povinnost spini Vypujcitel, a nikoli PUjcitel, a to v souladu s nize
uvedenym.

Vypujcitel neuverejni v Registru smluv obchodni tajemstvi, které smluvni strany oznacily vyse tak, Ze jej
umistily mezi symboly: ,[XX...XX]*, shodné budou z uvefejnéni vylouceny Casti této smlouvy vyse
umisténé mezi symboly: ,[OU...OU]* pro ochranu osobnich udaji. Dale nebudou uvefejiiovany
v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS ¢asti oznacené symboly ,[NP...NPJ]“.

Pujcitel se zavazuje poskytnout Vypuijciteli na kontaktni email: [OU OU] vySe uvedenou smlouvu s
upravami dle pfedchoziho odstavce v pfipustném formatu za ucelem jejiho uvefejnéni Vypujcitelem.

Vypdjcitel informuje PUjcitele o splnéni povinnosti emailovou zpravou na kontaktni email: [OU OU],
nejpozdéji do 2 mésicu ode dne uzavieni vySe uvedené smlouvy. K vyzadani Pujcitele mu Vypuijcitel
postoupi potvrzeni o uvefejnéni. Dohoda smluvnich stran dle tohoto ¢lanku tvofi samostatné ujednani
nezavislé na vzniku &i trvani vySe uvedené smlouvy.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzavrely toto samostatné ujednani.
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