Equipment Lending Agreement

Drug Substance  Saruparib (AZD5305)
Trastuzumab Deruxtecan (T-DXd)

Study Code D9720C00001

SMLOUVA O VYPUJCCE
SMLUVNI STRANY

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

(2) Fakultni nemocnice v Motole, se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, ICO 00064203, DIC
CZ00064203, zastoupend XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX jednajici na zaklade
poveteni(“Vypujcitel”)

(Pyjcitel a Vypajcitel dale spolecné jen ,,.Smluvni strany*)

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

Preambule:
(a) Pajcitel se dohodl s Vypij¢itelem na poskytnuti urcitého vybaveni potfebného pro provedeni

klinického hodnoceni humanniho lécivého piipravku v zafizeni Vypujcitele na zaklade¢
Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni humanniho I1é¢ivého piipravku ze dne
................................ (,,Smlouva o klinickém hodnoceni*).

(b) Tato Smlouva podléhd uvetejnéni v registru smluv podle zék. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach u¢innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv), v platném znéni (,,Zakon o registru®). Smluvni strany se dohodly, Ze
Poskytovatel tuto Smlouvu a jeji ptip. nasledné zmény a dodatky, a to vzdy ve znéni, které si
Smluvni strany pfedem pisemné odsouhlasi, vlozi do registru smluv, véetné metadat.
Poskytovatel se zavazuje zaslat Smlouvu do registru smluv neprodlené po podpisu Smlouvy,
nejpozdéji vsak do 30 dnil od obdrzeni Smlouvy podepsané obéma Smluvnimi stranami; totéz
obdobné plati pro uvetejnéni zmeén a dodatkd Smlouvy. Soucasné se Poskytovatel zavazuje
v pruvodnim formuléfi pro uvetejnéni vyplnit ID datové schranky Spole¢nosti, aby Spolecnost
obdrzela automaticky potvrzeni o uvefejnéni. ID datové schranky Spolecnosti je s9wnt2d.

Hodnota této Smlouvy pro Giéely uveiejnéni v registru smluv &ini (bez DPH) ;;;".*-Aﬁ“:;".h i
BLL e e R

Clanek 1

1. Pujcitel prenechava za podminek sjednanych v této Smlouvé Vypujciteli beziplatné na
sjednanou dobu do uzivani tyto pfistroje:

Smlouva o vypujéce (Template 05R), CZ
Version 4.0

Form Doc ID: TMP-0009416

Parent Doc ID: SOP-0108613



Equipment Lending Agreement

Saruparib (AZD5305)
Trastuzumab Deruxtecan (T-DXd)
Study Code D9720C00001
Nazev pristroje Tovarni znacka Vyrobni ¢islo Sériové Cislo
(a) | EKG pristroj Vyrobni ¢islo bude Sériové Cislo bude
specifikovdno specifikovdno
v Protokolu o pfedani | v Protokolu o ptedani
a prevzeti Pristroji a prevzeti Pfistrojii
(b) | EKG pfistroj Vyrobni ¢islo bude Sériové ¢islo bude
specifikovano specifikovano
v Protokolu o pfedani | v Protokolu o pfedani
a prevzeti Pfistroju a prevzeti Ptistroju
(c) | Laptop ¥yt e B e P Vyrobni ¢islo bude Sériové ¢islo bude
specifikovano specifikovano
v Protokolu o piedani | v Protokolu o pfedani
a prevzeti Pristroji a prevzeti Pfistrojii
(dale jen ,,PFistroje®).
2. Pujcitel prenechava Vypujciteli Piistroje, véetné jejich soucasti a pfislusenstvi, vyluéné za

ucelem plnéni povinnosti Vypujcitele podle Smlouvy o klinickém hodnoceni. Zaptjceni
Piistroji Pijcitelem Vypujciteli a jejich fadné uzivani Vypujcitelem je nutnou podminkou pro
fadné provedeni klinického hodnoceni huménniho 1é€ivého piipravku, jez je predmétem
Smlouvy o klinickém hodnoceni.

Clanek 2

1. Vypujcitel pisemné potvrdi Pujciteli pfevzeti Pristroji vcetné soucasti a piislusenstvi
v Protokolu o pfedani a prevzeti Ptistrojti, jehoZz vzor je ptilohou této Smlouvy.

2. Pajcitel prohlasuje, ze Pfistroje jsou dle vyrobcem dodané dokumentace zptisobilé k fadnému
uzivani nezbytnému pro provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého ptipravku podle
Smlouvy o klinickém hodnoceni a jejich stav odpovida ptislusnym pravnim predpisiim. Pujcitel
dale prohlasuje, Ze Pfistroje spliuji dle vyrobcem dodané dokumentace technické pozadavky
stanovené prisluSnymi piedpisy a Ze pii posouzeni shody Pfistroji byl dodrzen stanoveny
postup pro uvadeéni Pristrojli na trh podle pfislusnych pravnich ptedpisti.

3. Pokud je to pro dané Piistroje aplikovatelné, zajisti Pjcitel pied predanim Piistroji zdarma
zaSkoleni nebo instruktaz odbornych pracovniki Vyptjcitele podle zakona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (,,ZZP*)
a seznami Vypujcitele s pozadavky na pravidelnou béznou tdrzbu Pristroji. Soucasti pfedani je
i instalace Pfistroje a predani dokumentace, zejména navodu v Ceském jazyce v tisténé
i elektronické podobé a prohlaseni o shodé. Vypujéitel prohlasuje a potvrzuje, ze spolu
s Pristroji obdrzel od Pijcitele kompletni ndvod k obsluze Pfistrojt (,,Navod k pouZiti“) a byl
Pijcitelem tadné poucen owuzivani Piistroji. Vypujcitel prohlasuje, ze jeho
zameéstnanci/spolupracujici osoby, ktefi budou s Pristroji pracovat, jsou obeznameni s pravidly
fadného a bezpecného uzivani a fadné tdrzby Piistrojii a s bezpecnostnimi pravidly, ktera je
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10.

11.

12.

nutno zachovavat pfi praci s Pfistroji. Vypijcitel se zavazuje sezndmit se ke dni prevzeti
Ptistroju s jejich technickym stavem a s pozadavky na jejich obsluhu a udrzbu.

Vyptujcitel je povinen umoznit Pajciteli obnovu piislusnych prohlaseni, certifikatt, atestl a
jinych ovéfeni potfebnych pro uzivani Ptistrojii. Vypujcitel je povinen zajistit fadnou béznou
udrzbu Piistroju podle Navodu k pouziti. PGjéitel zajisti ve vztahu k Pfistrojim jejich potfebné
opravy, bezpecnostné technické kontroly dle ZZP a ptedpisii souvisejicich, dale technické
prohlidky/revize/kalibrace (a podobné tkony) Piistroji dle doporuceni vyrobce, a dale
pravidelné validace. Ndklady na fadnou a Gc¢elnou obnovu, ovéfeni a opravy ponese Pujéitel.
Néklady na pravidelnou béznou udrzbu Piistroji v souladu s Navodem k pouziti zajisti
Vypujcitel. V pfipadech poskozeni, zniCeni €i ztraty Ptistroji Vypajcitelem, jeho zaméstnanci
nebo osobami, kterym Vypujéitel umoznil pfistup k Pfistrojim, nahradi Vypijcitel Pajciteli
zpiisobenou skodu.

Vyptujcitel je povinen oznamit Pujciteli bez zbytecného odkladu veSkeré informace ohledné
vady, poruchy, nefunk¢nosti, znieni, ztraty nebo poskozeni Ptistroji, jakoZz i potteby veskerych
oprav, obnovy a nikoliv bézné udrzby Pfistrojii. Kontaktni osobou Pijcitele pro tato oznameni
je monitor klinického hodnoceni dohliZejici na provedeni klinického hodnoceni podle Smlouvy
o klinickém hodnoceni.

Vyptujcitel se touto Smlouvou zavazuje zajistovat ndlezity servis, opravy a nikoli béznou udrzbu
pouze prostiednictvim Pujcitele nebo osob, které Pijcitel ur¢i nebo predem odsouhlasi. Pfi
poruseni tohoto ustanoveni je Vypujcitel povinen naklady na servis, opravy ¢i tdrzbu hradit ze
svého a odpovida za ptipadnou Gjmu, ktera by timto na Pfistrojich vznikla.

Smluvni strany se dohodly, Ze piipadné vady Pfistroji mohou byt Pujcitelem feseny i vyménou
Pfistroji. V ptfipad¢ vymény Pfistroji Smluvni strany podepisi Protokol o pfedani a prevzeti
Ptistroji. Obdobné je mozné postupovat v piipade, kdy by termin pravidelné bezpecnostné
technické kontroly/revize/validace/kalibrace Ptistroji ptipadl do doby trvani této Smlouvy.

Vypujcitel je povinen Piistroje fadné uzivat a udrzovat v souladu s Navodem k pouziti.
Vypujcitel je povinen Pfistroje chranit pfed poskozenim, ztratou, odcizenim nebo zniCenim.
Vypujcitel se zavazuje vést predepsané zaznamy o Piistrojich a dbat pfi tom pifipadnych pokynt
Pijcitele. Pijcitel bere na védomi, ze Vypijcitel neni opravnén Piistroje pojistit.

Vypujcitel neni opravnén prenechat Ptistroje k uzivani tieti osob¢. Pfistroje budou uzivany na
klinice Vypujcitele: Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol.

Vypujcitel je povinen Pfistroje vratit Pajciteli ve stavu, vjakém je do uzivani pievzal,
s ptihlédnutim k dobé odpovidajici jejich fadnému uzivani a béznému opotiebeni pti fadné
udrzbe.

Vypujcitel se zavazuje umoznit Pijciteli ptistup do prostoru, v némz jsou Pfistroje umistény, za
ucelem kontroly, zda Vypujcitel uziva Pfistroje fadné. Pajcitel je opravnén tuto kontrolu
uskutecnit v obvyklych provoznich hodinach Vypijcitele, nehrozi-1i nebezpeci z prodleni.

Vypujcitel se zavazuje neprovadét zadné zmeény na Pristrojich. Pokud Vypijcitel tento zavazek

porusi, uvede Pfistroje do ptivodniho stavu na své naklady, a to nejpozdéji ke dni zaniku této
Smlouvy, pfi¢emz odpovida za ujmu zptuisobenou Pujéiteli.
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13.

Vypujcitel vrati Pujciteli Pfistroje vEetné soucasti a prisluSenstvi a souvisejici dokumentace do
3 pracovnich dnd od zaniku této Smlouvy, resp. ¢aste¢ného zaniku této Smlouvy ve vztahu
k urc¢itému Pristroji. Vypujcitel vrati Pfistroje ve stejném miste, ve kterém od PtjcCitele Pristroje
prevzal, ledaze Pujcitel vyzve Vypijcitele k vraceni Pristroji na jiném miste.

Clanek 3

1.

Tato Smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to na dobu trvani klinického hodnoceni humanniho
1é¢ivého ptipravku podle Smlouvy o klinickém hodnoceni. Dojde-li k ukonceni Smlouvy
o klinickém hodnoceni, zanik4 tim ve stejny okamzik bez dal$iho i tato Smlouva.

Pujcitel je opravnén tuto Smlouvu (zcela nebo ¢asteCné ve vztahu k nékterym Pristrojim)
jednostranné pisemné vypoveédeét s okamzitou ucinnosti: (a) nebude-li jiz Pfistroji nebo
nekterého z Piistroju tfeba pro potiteby klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku
podle Smlouvy o klinickém hodnoceni, nebo (b) porusi-li Vypujcitel nékterou ze svych
povinnosti uvedenych v této Smlouvé, nebo (c) bude-li Pujcitel nevyhnutelné potiebovat
Ptistroje nebo n€ktery z Pristrojii z diivodu, ktery nemohl pii uzavirani Smlouvy predvidat.

Clanek 4

1.

2.

Jakykoliv dodatek nebo zména této Smlouvy musi byt v pisemné forme.

Tato Smlouva je sepsdna ve dvou vyhotovenich, kazda Smluvni strana obdrZi jedno vyhotoveni.
Tato Smlouva muze byt podepsana elektronicky s elektronickym zejm. zaruCenym nebo
kvalifikovanym podpisem.

Datem ucinnosti této Smlouvy je datum dne uvefejnéni této Smlouvy v registru smluv podle
Zakona o registru, neni-li v této Smlouvé stanoveno pozdé€jsi datum ucinnosti.

Piiloha:

Protokol o ptedani a prevzeti Ptistroji

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

Fakultni nemocnice v Motole

Podpis

Jméno:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXXXXXXXXX
Datum:
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Podpis

Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXXXXXXXXX
Datum:
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PRILOHA

PROTOKOL O PREDANI A PREVZETI PRISTROJU - VZOR

Pujcitel predal dne ............ a Vypujcitel téhoz dne pievzal v ..........coooviviiiiiiininnn v souladu
se Smlouvou o vypijcce ze dne ................ (,,Smlouva“) Pfistroje uvedené v Clanku 1 Smlouvy,
vcetn¢ vSech soucasti a piislusenstvi. Terminy uvedené s pocatecnim velkym pismenem v tomto
protokolu maji shodny vyznam, ktery je definovan ve Smlouvé.

Nazev pristroje Tovarni znacka Vyrobni ¢islo Sériové Cislo
(a) | EKG pristroj um‘a'?;“,*:'b:;tg {!1- S B
W e Ty : PPyl
£ ;{l;r.‘?’-*' ,:,,'-;,-__..-_fc s",:_l“'J
P e e e

(b) | EKG pfistroj

(c) | Laptop =%k

Pujcitel Vypujciteli pfedal Navody k pouziti ke vSem Piistrojiim. Pujcitel splnil svoji informacni a
poucovaci povinnost ve vztahu k Ptistrojim podle Smlouvy.

Spolu s Ptistroji a Navody k pouziti Vypujcitel dale prevzal ...

Tento protokol se sepisuje ve dvou vyhotovenich, jedno vyhotoveni obdrzi Pujcitel a jedno Vypujcitel.

Vo dne ..................

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Fakultni nemocnice v Motole
Podpis Podpis

Jméno: Jméno:

Funkce: Funkce:
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Saruparib (AZD5305)

Trastuzumab Deruxtecan (T-DXd)

Study Code D9720C00001

Shora wuvedené Pristroje Vypujcitel vratili a Pajcitel ptijal zpét dne ..................
Ve Pristroje byly vraceny véetné vSech soucasti a prislusenstvi, Navodu
kpouzitia ..........covvininnnn. v tomto stavu:

Vo dne ..............

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Fakultni nemocnice v Motole

Podpis Podpis

Jméno: Jméno:

Funkce: Funkce:
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