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SMLOUVA O VYPUJCCE

SMLUVNI STRANY

(1

2)

AstraZeneca Czech Republic s.r.0., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Pujcitel ”); a

Institut klinické a experimentadlni mediciny, se sidlem Videriska 1958/9, 140 00 Praha 4-Kr¢,
ICO 00023001, zastoupeny XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX (“Vypujtitel )

(Pujcitel a Vypijcitel dale spolecné jen ,,Smluvni strany™)

uzaviraji tuto smlouvu o vypijcce podle § 2193 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, v platném
znéni (,,Smlouva®):

Preambule:
(a) Pijéitel se dohodl s Vypiijéitelem na poskytnuti ur¢itého vybaveni pottebného pro provedeni

(b)

klinického hodnoceni humdanniho 1é¢ivého pripravku v zafizeni VypijCitele na zaklade
Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni humanniho lé€ivého pfipravku ze dne
vevverr. (,,Smlouva o klinickém hodnoceni*).

Tato Smlouva podléha uvefejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv), v platném znéni (,,Zdkon o registru®). Smluvni strany se dohodly, Ze
Vyptjcitel tuto Smlouvu a jeji pfip. ndsledné zmény a dodatky, a to vzdy ve znéni, které si
Smluvni strany pfedem pisemn¢ odsouhlasi, vlozi do registru smluv, véetn¢ metadat. Vypujcitel
se zavazuje zaslat Smlouvu do registru smluv neprodlené¢ po podpisu Smlouvy, nejpozdéji vSak
do 30 dnti od obdrzeni Smlouvy podepsané obéma Smluvnimi stranami; totéz obdobné plati pro
uvefejnéni zmén a dodatkd Smlouvy. Soucasné se Vypujcitel zavazuje v priivodnim formulati
pro uvefejnéni vyplnit ID datové schranky Pijcitele, aby Phjcitel obdrzel automaticky potvrzeni
o uvefejnéni. ID datové schranky Pujcitele je s9wnt2d. Hodnota této Smlouvy pro ucely
uverejnéni v registru smluv ¢ini (bez DPH) 639 847 K¢&. Redigovanou verzi Smlouvy zasle
Pujéitel Vypijciteli na adresu X XXXXXX XXX XXX XXX,

Clanek 1

1.

Phjéitel prenechdava za podminek sjednanych v této Smlouvé Vypujciteli bezuplatné na
sjednanou dobu do uzivani tyto pfistroje:

Nazev pristroje Tovarni Odhadovana Vyrobni ¢islo Sériové Cislo
znacka hodnota
pFistroje

(a)

Bioimpedanéni InBody 770 607 068 K¢ Vyrobni ¢islo bude | Sériové ¢islo bude

analyzator specifikovano specifikovano
v Protokolu o v Protokolu o
predani a prevzeti pfedani a prevzeti
Pristroju Pristroja
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Nizev pristroje Tovarni Odhadovana Vyrobni &islo Sériové ¢islo
znacka hodnota
pFistroje
(b) | Tester na méteni | AlcoMate 10 857 K& Vyrobni ¢islo bude | Sériové Cislo bude
ptitomnosti Premium specifikovano specifikovano
alkoholu AL7000 v Protokolu o v Protokolu o
pfedani a pfevzeti pfedani a pfevzeti
Pristrojh Ptistrojt
(c) | EKG CLARIO MAC2000 21 922 K¢ Vyrobni ¢islo bude | Sériové ¢islo bude
specifikovano specifikovano
v Protokolu o v Protokolu o
pfedani a pfevzeti pfedani a pievzeti
Pristrojh Pristrojt

(dale jen , Pristroje™).

2.

Phjéitel pfenechava Vypujcitell Pristroje, vcetné jejich soucasti a prisluSenstvi, vyluéné za
Uéelem plnéni povinnosti Vypijcitele podle Smlouvy o klinickém hodnoceni. Vypijéeni
Ptistroji Pujéitelem Vypujciteli a jejich fadné uzivani Vypuajcitelem je nutnou podminkou pro
fadné provedeni klinického hodnoceni humanniho lé¢ivého piipravku, jeZ je pfedmétem
Smlouvy o klinickém hodnoceni.

Clanek 2

1.

Vypujéitel pisemné potvedi Pajciteli prevzeti Pristroj vcetné souasti a prisluSenstvi
v Protokolu o piedani a ptfevzeti Pristroji, jehoz vzor je ptilohou této Smlouvy. Pfedani
/dodavka Pristroj bude oznamena Vypujciteli pfedem, pfi¢emZ mistem vyrozuméni je
Oddéleni zdravotnické techniky a investic do ZT (OZT), XXXXXXXXXXX, e-mail:
XXXXXXXXXXXXXX, tel.

Pajcitel prohlasuje, Ze Pfistroje jsou dle vyrobcem dodané dokumentace zpiisobilé k fadnému
uzivani nezbytnému pro provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého pfipravku podle
Smlouvy o klinickém hodnocenti a jejich stav odpovida piislusnym pradvnim predpisum. Pijcitel
dale prohlasuje, Ze Pfistroje spliiuji dle vyrobcem dodané dokumentace technické pozZadavky
stanovené prisluSnymi predpisy a Ze pi1 posouzeni shody Pristroji byl dodrzen stanoveny
postup pro uvadeéni Pistroji na trh podle pisluSnych pravnich predpist.

Pokud je to pro dané Pristroje aplikovatelné, zajisti Pujcitel pied pfedanim Ptistroji zdarma
zaskoleni nebo instruktaz odbornych pracovnikl Vyptjé¢itele podle zakona ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prosttedeich in vitro (,,ZZP*) a
seznami Vypujcitele s pozadavky na pravidelnou béZznou udrzbu Pfistrojii. Soucasti ptedani je 1
instalace Pristroje a preddni dokumentace, zejména ndvodu v Ceském jazyce v tisté€né 1
elektronické podobé a prohlaseni o shodé. Vyptycitel prohlasuje a potvrzuje, Ze spolu s Pristroji
obdrzel od P{ycitele kompletni navod k obsluze Pristrojt (,,Navod k pouziti*) a byl PGjCitelem
fadn€ poucen o uzivani Pristrojii, v pfipad€, ze Pristroje nejsou Vypujciteli pfedany pfi uzavieni
této Smlouvy, je toto prohlaseni u¢inng az podepsanim Protokolu o pfedani a pfevzeti Pfistrojt
(viz ptiloha Smlouvy) Vypijjcitelem, pfi¢emz pripadné odchylky od obsahu tohoto prohlaseni

3(7)




Equipment Lending Agreement
Drug Substance Zibotentan and Dapagliflozin
Study Code D4326C00004

10.

11.

budou uvedeny v Protokolu o pfedani a prevzeti Pristroji. Vypujcitel prohlaSuje, Ze jeho
zameéstnanci/spolupracujici osoby, ktefi budou s Pristroji pracovat, jsou nebo nejpozdéji ke dni
zapoceti prace s Pristroji budou obeznameni s pravidly fadného a bezpetného uzivani a fadné
udrzby Pristroji a s bezpecnostnimi pravidly, kterd je nutno zachovavat pii praci s Pristroji.
Vypujcitel se zavazuje seznamit se ke dni pfevzeti Pristrojd s jejich techmckym stavem a
s pozadavky na jejich obsluhu a udrzbu.

Vypiycitel je povinen umoznit Pj¢iteli obnovu piislusSnych prohléseni, certifikati, atestl a
jinych ovéieni potfebnych pro uzivani Pfistroji. VypljCitel je povinen zajistit fadnou béznou
udrzbu Pfistroji podle Navodu k pouziti. P{jcitel zajisti ve vztahu k Pristrojim jejich potiebné
opravy, bezpe¢nostné technické kontroly dle ZZP a ptedpisii souvisejicich, dale technické
prohlidky/revize/kalibrace (a podobné ukony) Piistrojli dle doporuceni vyrobce, a dale
pravidelné validace. Naklady na fadnou a u¢elnou obnovu, ovéfeni a opravy ponese Pujcitel.
Néklady na pravidelnou bé€znou udrzbu Pristrojii v souladu s Navodem k pouziti zajisti
Vypujcitel. V pfipadech poSkozeni, zni¢eni €1 ztraty Pristroji Vypijcitelem, jeho zaméstnanci
nebo osobami, kterym VypuQj€itel umoznil ptistup k Piistrojiim, nahradi Vypujcitel Pijciteli
zpUsobenou Skodu.

Kontaktnim mistem Vypuéitele pro zasilani protokoli o BTK a servisnich vykazii je Oddéleni
zdravotnické techniky a investic do ZT IKEM, XXXXXXXXXXXXXX, e-mail:
XXXXXXXXXXXXXX. Kontaktni osobou Pujcitele v technickych vécech tykajicich se
Ptistroji (Jako napf. objednavky servisu, potiebné opravy, VTK, revize, kalibrace apod.) je
monitor zodpovédny za toto Klinické hodnoceni.

Vyptjcitel je povinen oznamit PjCiteli bez zbytecného odkladu veskeré informace ohledné
vady, poruchy, nefunkénosti, zniceni, ztraty nebo poSkozeni Ptistrojl, jakoz 1 potfeby veskerych
oprav, obnovy a nikoliv bézné udrzby Piistroji. Kontaktni osobou Piij¢itele pro tato oznameni
Je monitor klinického hodnoceni dohliZejici na provedeni klinického hodnoceni podle Smlouvy
o klinickém hodnoceni.

VypUjcitel se touto Smlouvou zavazuje zajist'ovat nalezity servis, opravy a nikoli béznou iidrzbu
pouze prostiednictvim Pjcitele nebo osob, které Pajcitel uréi nebo pfedem odsouhlasi. Pri
poruseni tohoto ustanoventi je Vypujcitel povinen naklady na servis, opravy ¢i udrzbu hradit ze
svého a odpovida za piipadnou Gymu, ktera by timto na Pristrojich vznikla.

Smluvni strany se dohodly, Ze ptipadné vady Pristrojii mohou byt Pij¢itelem feSeny 1 vyménou
Ptistroj. V pfipad¢ vymény Pfistrojii Smluvni strany podepisi Protokol o pfedani a prevzeti
Ptistroji. Obdobn¢ je mozné postupovat v ptipadé, kdy by termin pravidelné bezpeénostné
technické kontroly/revize/validace/kalibrace Pristroji pfipadl do doby trvani této Smlouvy.

Vyptjcitel je povinen Pfistroje fadn¢ uzivat a udrzovat v souladu s Navodem k pouziti.
Vypljcitel je povinen Pristroje chranit pifed poSkozenim, ztratou, odcizenim nebo znicenim.
Vypujcitel se zavazuje vést predepsané zaznamy o Pfistrojich a dbat pii tom pfipadnych pokyni
Pujcitele.

Vypujcitel neni opravnén prenechat Pfistroje k uzivani tfeti osobé¢.
Vypujcitel je povinen Pfistroje vratit PujCiteli ve stavu, vjakém je do uzivani pievzal,

s piithlédnutim k dobé odpovidajici jejich fadnému uzivani a béznému opotiebeni pfi fadné
udrzbé.
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12.

13.

14.

VypUjcitel se zavazuje umoznit Pljciteli piistup do prostoru, v némz jsou Pfistroje umistény, za
ucelem kontroly, zda Vypujéitel uziva Pristroje fadné. PGjcitel je opravnén tuto kontrolu
uskuteénit v obvyklych provoznich hodinach Vypujéitele, nehrozi-1i nebezpeci z prodleni.

Vypujcitel se zavazuje neprovadét zadné zmény na Pristrojich. Pokud Vyptj¢itel tento zavazek
porusi, uvede Pristroje do pivodniho stavu na své naklady, a to nejpozdéji ke dni zaniku této
Smlouvy, ptic¢emz odpovida za ujmu zplisobenou Pujciteli.

Vypujcitel vrati Pijciteli Pristroje véetné soudasti a prislusenstvi a souvisejici dokumentace do
3 pracovnich dni od zaniku této Smlouvy, resp. ¢asteCného zaniku této Smlouvy ve vztahu
k ur€itému Pfistroji. Vypiycitel vrati Pfistroje ve stejném misté, ve kterém od Pujcitele Piistroje
pfevzal, ledaze Pajcitel vyzve Vypujcitele k vraceni Pristroj na jiném misté.

Clanek 3

1.

Cl
1.

Tato Smlouva se uzavira na dobu ur¢itou, a to na dobu trvani klinického hodnoceni humanniho
lé¢ivého piipravku podle Smlouvy o klinickém hodnoceni. Dojde-li k ukon¢eni Smlouvy
o klinickém hodnoceni, zanika tim ve stejny okamzik bez dalSiho i tato Smlouva.

Pajéitel je opravnén tuto Smlouvu (zcela nebo Castecné ve vztahu k nékterym Pfistrojiim)
Jjednostranné pisemné vypovédét s okamzitou UCinnosti: (a) nebude-li jiz Pfistroji nebo
nékterého z Pfistroja tfeba pro potfeby klinického hodnoceni huménniho 1é€ivého pfipravku
podle Smlouvy o klinickém hodnoceni, nebo (b) porusi-li Vypujc€itel n€kterou ze svych
povinnosti uvedenych v této Smlouvé, nebo (¢) bude-li PUj¢itel nevyhnutelné potifebovat
Ptistroje nebo néktery z Pfistroji z diivodu, ktery nemohl pfi uzavirani Smlouvy predvidat.

nek 4

Jakykoliv dodatek nebo zména této Smlouvy musi byt formou pisemnych ¢islovanych dodatk
podepsanych obéma Smluvnimi stranami.

Tato Smlouva je sepsana ve dvou vyhotovenich, kazdd Smluvni strana obdrzi jedno vyhotoveni.
Tato Smlouva mlze byt podepsana elektronicky prosttednictvim kvalifikovaného certifikatu
pro uznavany elektronicky podpisu, v takovém pripad¢ je Smlouva vyhotovena v jednom
vyhotoveni.

Datem Ucinnosti této Smlouvy je datum dne uveiejnéni této Smlouvy v registru smluv podle
Zéakona o registru, neni-li v této Smlouvé stanoveno pozd¢jsi datum u¢innosti.

Tato Smlouva se iidi pravnim fadem Ceské republiky a v pfipadé sporu vzniklého z této
Smlouvy jsou piislusné soudy Ceské republiky.

Piiloha:

Protokol o predani a pievzeti Pristrojl

(PODPISY NA NASLEDUJICI STRANE)
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AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Institut klinické a experimentalni mediciny

Podpis
Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXXXXXXXX

Datum:
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PRILOHA

PROTOKOL O PREDANI A PREVZETI PRISTROJU - VZOR

Pujcitel predal dne ............ a Vypujcitel téhoZ dne prevzal v . e ........ vsouladu se
Smlouvou o vypljéce ze dne ... ... ... . (., Smlouva™) PrlstrOJe uvedene v Clanku 1 Smlouvy, véetné

vSech soucasti a pfislusenstvi. Termlny uvedene s pocate¢nim velkym pismenem v tomto protokolu maji
shodny vyznam, ktery je definovan ve Smlouvé.

Pijcitel Vypujciteli predal Navody k pouziti ke vdem Pristrojim. PuajCitel splnil svoji informaéni a
poucovaci povinnost ve vztahu k Pfistrojim podle Smlouvy.

Spolu s Pristroji a Navody k pouziti VypUycitel dale prevzal .........................................

Tento protokol se sepisuje ve dvou vyhotovenich, jedno vyhotoveni obdrzi Pajcitel a jedno VypujCitel.

Voo...dne.........

AstraZeneca Czech Republic s.r.0. Institut klinické a experimentalni mediciny
Podpis Podpis

Jméno: Jméno:

Funkce: Funkece:

Shora uvedené Pfistroje Vypujcitel vratil a PQjcitel prijal zpét dne ..
Vo iiieiiiiiiiioi.......... Plistroje byly vraceny v¢etné vSech soucasti a prislusenstvi, Navodu

kpouzitia ........................ Vtomto stavu:
Vo.........dne.............
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Institut klinické a experimentilni mediciny
Podpis Podpis
Jméno: Jméno:
Funkce: Funkce:
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