Equipment Lending Agreement

Drug Substance  Zibotentan and Dapagliflozin
Study Code D4326C00003

SMLOUVA O VYPUJCCE

SMLUVNI STRANY

()

2)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 3,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Pujcitel 7). a

Ustiedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha, sc sidlem U vojenské
nemocnice 1200/1, 162 00 Praha 6, 1ICO 61383082, zastoupena prof. MUDr. Miroslavem
Zavoralem, Ph.D , feditelem (“Vypij&itel™)

(Pujcitel a Vvpajcitel dale spoleéné jen . Smluvni strany™)

uzaviraji tuto smlouvu o vypujéee podle § 2193 anasl. zak. ¢. 89/2012 Sbh., ob¢ansky zakonik, v platném
znéni (,,Smlouva®):

Preambule:

(a)

(b)

Pujcitel sc dohodl s Vypujéitelem na poskytnuti uréit¢ho vybaveni poticbncho pro provedeni

klinického hodnoceni humanniho lécivého pfipravku v zafizeni Vypujéitele na zakladé

Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého pfipravku ze dne
crerr. (., Smlouva o klinickém hodnoceni®).

Tato Smlouva podl¢ha uvcicjnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach uc¢innosti nékterych smluv, uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv), v platném znéni (,Zakon o registru®). Smluvni strany s¢ dohodly, Ze
Vypujcitel tuto Smlouvu a jeji pfip. nasledné zmény a dodatky, a to vzdy ve znéni, které si
Smluvni strany pfedem pisemné odsouhlasi, vlozi do registru smluv, véetné metadat. Vypuj€itel
se zavazuje zaslat Smlouvu do registru smluv neprodlené po podpisu Smlouvy, nejpozdgji viak
do 30 dmi od obdrzeni Smlouvy podepsané obéma Smluvnimi stranami; totéz obdobné plati pro
uvercjnéni zmén a dodatkt Smlouvy. Hodnota této Smlouvy pro Gécly uvefcinéni v registru
smluv &ini (bez DPH) 384 013 K¢&.

Clanek 1

1.

Pijéitel prenechava za podminek sjednanych vtéto Smlouvé Vypujéiteli bezuplatné na
sicdnanou dobu do uzivani tyto piistrojc:

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

TForm Doc ID: TMP-0009416

Parent Doc ID: SOP-0108613
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Nazev pFistroje Tovarni Vyrobni islo Sériové Cislo Perioda
znafka PBTK/revize/
validace a
pozadovana
perioda
(a) | Bioimpedan¢ni InBody 770 | Vyrobni islo bude | Sériové &islo bude | Bezpeénostnd
analyzator specifikovano spectfikovano tcchnicka
v Protokolu o v Protokolu o kontrola po 2
pfedani a pfevzeti | predani a pfevzeti | letech od uvedeni
Pristroju Pfistroju do provozu
(b) | Tester naméfeni | AlcoMate Vyrobni ¢islo bude | Sériove Cislo bude | Nové zafizeni,
pritomnosti Premium specifikovano specifikovano kontrola neni
alkcholu AL7000 v Protokolu o v Protokolu o pozadovana, v
piedani a pievzeti | pfedani a prevzeti | pripadé poruchy
Pfistroju Pfistroju se vymeéni celé
zafizeni za nové
(c) | Tiskama HP Vyrobni €islo bude | Sériové €islo bude | Neni vyzadovano.
specifikovano specifikovano
v Protokolu o v Protokolu o
piedani a pievzeti | predani a prevzeti
Pfistroji Pfistrojii
(d) | Paticnt monitor uMEC 12 Vyrobni &islo bude | Sériové &islo bude | Udrzba a

specifikovano

v Protokolu o
pfedani a pfevzeti
Pristroju

specifikovano

v Protokolu o
predani a prevzeti
Pristroju

testovani 1x roéné
dle navodu
k obsluzc

(dale jen , PFistroje™).

2.

Pujcitel prenechava Vypujéiteli Pristroje, véetné jejich soudasti a pfislusenstvi, vvluéné za
ucelem plnéni povinnosti Vypujcitele podle Smlouvy o klinickém hodnoceni. Zapujceni
Pristroju Plyéitelem Vypujéiteli a jejich radné uzivani Vypujéitelem je nutnou podminkou pro
fadné provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého pfipravku, jez je predmétem

Smlouvy o klinickém hodnoceni.

Clanek 2
1.

Vypuéitel piscmné potvrdi Pujéitcli picvzeti Pristroju véetnd soudasti a piislu$enstvi
v Protokolu o pfedani a pfevzeti Pristroji, jehoz vzor je pfilohou této Smlouvy.

Pujcitel se zavazuje, Ze o planovaném terminu predani a prevzeti zafizeni bude kontaktovat
Oddéleni zdravotnické techniky (dale jen ,,OZT*) — kontaktni osoba XXXXXXXXXX, tel.
XXXXXXXX nejméné 2 dny predem.
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3.

n

Odpovédnymi osobami za predani a pfevzeti Pfistroji jsou: za pfedani: monitor klinického
hodnoceni, za prevzeti: Hlavni zkousejici, pfip. ¢len Studiyniho tymu.

Pujéitel prohlasujc, Ze Pfistrojc jsou dlc vyrobecem dodané dokumcentace zpusobilé k fadnému
uzivani nezbytnému pro provedeni klinick¢ho hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku podle
Smlouvy o klinickém hodnoceni a jejich stav odpovida pfisludnym pravnim predpisim. Pijditel
dale prohlasuje, ze Pristroje spliuji dle vyrobcem dodan¢é dokumentace technické pozadavky
stanovené piisluSnymi predpisy a Ze pii posouzeni shody Prfistroji byl dodrzen stanoveny
postup pro uvadéni Pfistrojii na trh podle pfislu$nych pravnich predpisu.

Pokud je to pro dané Pfistroje aplikovatelné, zajisti Pjcitel pfed pfedanim Piistroju zdarma
zaskoleni nebo instruktaz odbornych pracovniki Vvpujcitele podle zdkona &. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prosticdeich a diagnostickych zdravotnickych prosticdeich in vitro (,,ZZP%)
a seznami Vypijéitele s pozadavky na pravidelnou béZznou udrzbu Pfistroji. Soucasti predani je
iinstalace Pfistroje a predani dokumentace, zejména navodu v eském jazyce v tisténé
i clcktronické podobd a prohlascni o shodS. Vypujcitel prohlasujc a potvrzuje, Zc spolu
s Pristroji obdrzel od Pujcitele kompletni navod k obsluze Pristroji (,,Navod k pouziti*) a byl
Pujéitelem  fadné pouden owzivani Pfistroju.  Vypujéitel prohlasuje, Ze jeho
zaméstnanci/spolupracujici osobv, kteri budou s Pristroji pracovat, jsou obeznameni s pravidly
fadného a bezpeéného uzivani a fadné udrzby Pristrojli a s bezpe€nostnimi pravidly, ktera je
nutno zachovavat pii praci s Pfistroji. Vypujditel se zavazuje seznamit se ke dni pfevzeti
Pristroju s jejich technickym stavem a s pozadavky na jejich obsluhu a udrzbu.

Vypujcitel jo povinen umoznit Pajéitcli obnovu prisludnych prohlascni, certifikata, atestu a
jinych ovéfeni potfebnych pro uzivani Piistrojii. Vypiyéitel je povinen zajistit fadnou béznou
udrzbu Piistroju podle Navodu k pouziti. Paj€itel zajisti ve vztahu k Pristrojum jejich potiebné
opravy, bezpecnostnd technické kontroly dle ZZP a predpisi souvisejicich, dale technické
prohlidky/revize/kalibrace (a podobné ukony) Piistroji dle doporuceni vyrobee, a dale
pravidelné validace. Naklady na fadnou a ucelnou obnovu, ovéfeni a opravy ponese Pujcitel.
Naklady na pravidelnou b&znou udrzbu Pfistrojii v souladu s Navodem k pouziti zajisti
Vypujéitel. V piipadech poskozeni, zniceni ¢ ztraty Pristroju Vypujéitclem, jecho zam&stnanci
nebo osobami, kterym Vypujcitel umoznil pfistup k Pristrojim, nahradi Vypujcitel Pijciteli
zpusobenou skodu.

Vypujéitel je povinen oznamit Pujéiteli bez zbyteéného odkladu veskeré informace ohledné
vady, poruchy, ncfunkénosti, zni¢eni, ztraty ncbo poskozceni Pristrojl, jakoZ 1 poticby veskerych
oprav, obnovy a nikoliv b&zné udrzby Pfistroji. Kontaktni osobou Pijcitele pro tato oznameni
je monitor klinického hodnoceni dohliZejici na provedeni klinického hodnoceni podle Smlouvy
o klinickém hodnoceni.

Vypujcitel sc touto Smlouvou zavazuje zajistovat nalczity scrvis, opravy a nikoli béznou udrzbu
pouze prostiednictvim Pujéitele nebo osob, které Pijéitel uréi nebo piedem odsouhlasi. Pti
poruseni tohoto ustanoveni je Vypujéitel povinen naklady na servis, opravy ¢i udrzbu hradit ze
svého a odpovida za pfipadnou Gjmu, ktcra by timto na Pristrojich vznikla.

Smluvni strany se dohodly, Ze pripadné vady Pfistroju mohou byt Pujditelem FeSeny i vvménou
Pristroji. V piipad¢ vvmény Pristroji Smluvni strany podepisi Protokol o piedani a pfevzeti
Pfistroji. Obdobné je mozné postupovat v piipad€, kdv by termin pravidelné bezpeénostng
technické kontrolv/revize/validace/kalibrace Pristroju pfipadl do doby trvani této Smlouvy.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Vypujéitel je povinen Pfistroje fadn& uzivat a udrZovat v souladu s Navodem k pouZiti.
Vypujcitel je povinen Pfistroje chranit pred poskozenim, ztratou, odcizenim nebo znifenim.
Vypuyéitel se zavazuje vést pfedepsane zaznamy o Pristrojich a dbat pii tom pfipadnych pokynti
Pujcitele.

Vypujéitel neni opravnén prenechat Pfistroje k uzivani teti osobé.

Vypujéitel je povinen Pfistroje vratit Pojciteli ve stavu, vjakém je do uzivani prevzal,
s pfihlédnutim k dobé odpovidajici jejich fadnému uvzivani a béznému opotiebeni pii fadné
udrzbe.

Vypuycitel se zavazuje umoznit Pljéiteli pfistup do prostoru, v némz jsou Pfistroje umistény, za
ucelem kontroly, zda Vypujlitel uziva Pfistroje fadn&. Pujitel je opravnén tuto kontrolu
uskuteénit v obvvklych provoznich hodinach Vypujéitele, nehrozi-li nebezpedi z prodleni.

Vypujéitel se zavazuje neprovadsdt zadné zmény na Pfistrojich. Pokud Vypujcitel tento zavazek
porusi, uvede Pristroje do pivodniho stavu na své naklady, a to nejpozdéji ke dni zaniku této
Smlouvy, pficemz odpovida za Gjmu zpusobenou Pajéiteli.

Vypuéitel vrati Pajciteli Pfistroje véetné soudasti a pfislusenstvi a souvisejici dokumentace do
3 pracovnich dno od zaniku této Smlouvy, resp. ¢asteéného zaniku této Smlouvy ve vztahu
k uréitému Pfistroji. Vypuy€itel vrati Pristrojc ve stejném misté, ve kterém od Pujéitcle Pristrojc
prevzal, ledaze Pujcitel vyzve Vypujcitele k vraceni Pristrojil na jiném misté.

Clanek 3

1.

Tato Smlouva s¢ uzavira na dobu urcitou, a to na dobu trvani klinického hodnoceni humanniho
1éCivého pripravku podle Smlouvy o klinickém hodnoceni. Dojde-li k ukonéeni Smlouvy
o klinickém hodnoceni, zanika tim ve stejny okamzik bez dal§iho i tato Smlouva.

Pijcitel je opravnén tuto Smlouvu (zccla nebo €asteéné ve vztahu k nékterym Pristrojim)
jednostranné pisemné vypoveédét s okamzitou uéinnosti: (a) nebude-li jiz Pfistrojii nebo
nekterého z Pfistroju tfeba pro potfeby klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého pfipravku
podlc Smlouvy o klinickém hodnoceni, ncbo (b) porusi-li Vypujcitel nékterou zc svych
povinnosti uvedenvch v této Smlouvé, nebo (¢) bude-li Pujéitel nevyhnutelné potfebovat
Pristroje nebo néktery z Piistroji z duvodu, ktery nemohl pfi uzavirani Smlouvy piedvidat.

Clanek 4

1.

2.

Jakvkoliv dodatck ncbo zména této Smlouvy musi byt v piscmné form¢.

Tato Smlouva je sepsana ve ¢tyfech vvhotovenich, Vypujcitel obdrzi tii vyhotoveni. Tato
Smlouva mize byt podepsana elektronicky s elektronickym zeym. zaruenym nebo
kvalifikovanym podpisem.

Datem uinnosti této Smlouvy je datum dne uvefejnéni této Smlouvy v registru smluv podle
Zakona o registru, neni-i v této Smlouve stanoveno pozdéjsi datum ucinnosti.

Priloha:

Protokol o piedani a prevzeti Pfistroju

(PODPISY NA NASLEDUJICI STRANE)
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AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Ustfedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni
nemocnice Praha

Podpis Podpis

Jméno:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXX Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXXXXXX Funkce: XXXXXXXXXXXXX

Datum: Datum:

()
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PRILOHA

PROTOKOL O PREDANI A PREVZETIi PRISTROJU - VZOR

Pajcitel predal dne ............ a Vypiijéitel t¢ho? dne pievzal v Ustiedni vojenské nemocnici, Interni
klinice v souladu se Smlouvou o vypijéce ze dne ...... ... ....... (..Smlouva®) Pfistroje uvedené v Clanku
I Smlouvy, v¢éetné vSech soucasti a pfislusenstvi. Terminy uvedené s pocate¢nim velkym pismenem
v tomto protokolu maji shodny vyznam, ktery je definovan ve Smlouvé.

Nazev pristroje Tovarni znacka Vyrobni ¢islo Sériove Cislo
(a) | Bioimpedanéni InBody 770
analyzator
(b) | Tester na méieni AlcoMate Premium

pfitomnosti alkoholu | AL7000

(c) | Tiskama HP

(d) | Patient monitor uMEC 12

Phjcitel Vyptijéiteli predal Navody k pouZiti ke vSem Pristrojim. Pijcitel splnil svoji informacni a
poucovaci povinnost ve vztahu k Pristrojum podle Smlouvy.

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

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

Voo dne

AstraZeneca Czech Republic s.r.o0. Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska
fakultni nemocnice Praha

Podpis Podpis

Jméno: Jméno:

Funkce: Funkce:
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Shora wuvedené Pfistroje  Vypuéitel vratil a Pujditel pfijal zpét dne
Ve e a0, PHIStrOjC byly vraceny véetné vicch soucasti a prisluScnstvi, Navodi

kpouzitia ........................ v tomto stavu:
Vo dne
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska

fakultni nemocnice Praha

Podpis Podpis
Jméno: Jméno:
Funkce: Funkce:

()



