SMLOUVA O VYPUJCCE

AstraZeneca Czech Republic s.r.0. zapsana dne 13. ¢ervna 1995 v obchodnim rejstiiku vedeném
Méstskym soudem v Praze, spisova znacka: C 38105.

se sidlem: U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5

IC: 63984482  DIC: CZ63984482

zastoupena: XXX XXX XXX XXX XXX XXX, jednajici na zakladé plné moci ze dne 14.1.2021
jako pijcitel na strané jedné (dale jen ,,pujcitel*)

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

IC: 000 64 165 DIC: CZ00064165

zastoupena: HXXXX XX XXX X XXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XX XXX, na zaklade plné moci
ze dne 7.6.2019

jako vypijcitel na strané druhé (dale jen ,,vyputjéitel*)

uzaviraji dne$niho dne podle ustanoveni § 2193 a nasl. obcanského zakoniku v platném znéni tuto

smlouvu o vypujéce:

I. Piredmét vypiijcky

1. Pujcitel je vlastnikem nékolika ptistroji pro pacienty a zdravotnickych prostiedku:
a) Tester na méfeni piitomnosti alkoholu, AlcoMate Premium AL7000, V pofizovaci cené
7765 K¢,
b) Tiskarna, Printer HP LaserJet M110we, v pofizovaci cené 4 620 K¢,
c) Bioimpedan¢ni analyzator InBody 770, v pofizovaci cené 505 890 K¢,
vyrobni ¢isla budou specifikovana v Protokolu o piedani a pievzeti predmétu vypujcky (dale jen
»predmeét vyptjcky®).

2. Za uCelem splnéni povinnosti vypujéitele podle Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni
humanniho 1é¢ivého piipravku ze dne ..................c.oeeeennl. , (dale jen ,,Smlouva o klinickém
hodnoceni®), pgjcitel touto smlouvou pijcuje uvedeny predmét vyptjcky vypijciteli, aby jej
vypujcitel uzival bezplatné na V. Interni klinice, Klinice gastroenterologie a hepatologie VFN a 1.
LF UK., a to za podminek, které jsou ve smlouvé dale uvedeny. Vypujcitel se zavazuje predmét
vypujcky vratit pajciteli, jakmile jej nebude potiebovat nebo uplyne doba vyptjcky, podle toho,
ktera skutecnost nastane diive. Pfenechani predmétu vypijcky pijcitelem vypijciteli a jejich fadné
uzivani vypajéitelem je nutnou podminkou pro fadné provedeni klinického hodnoceni humanniho
1é¢ivého piipravku, jez je predmétem Smlouvy o klinickém hodnoceni.

I1. Piedéani a doba vypijcky

1. K predani pfedmétu vypujcky a jeho pievzeti dojde na IV. Interni klinice, Klinice gastroenterologie
a hepatologie VFN a 1. LF UK, adresa U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, a to do 14 dnii od



podpisu této smlouvy. Vypujcitel pisemné potvrdi pijciteli prevzeti pifedmétu vypujcky véetné
soucasti a prisluSenstvi v Protokolu o pfedani a pfevzeti predmétu vypijcky.

K vraceni predmétu vypujcky dojde ve stejném miste, jako v predchozim bod€. Vypijcitel je
povinen alespon 2 pracovni dny pfedem zaslat piijCiteli zpravu o tom, ze predmét vypijcky vrati a
V jaké denni dob¢. Pujcitel je pak povinen predmét vypijcky ve stanovené dobé pievzit. Pfedmét
vypljcky musi byt pujciteli vracen ve stavu, v jakém byl vypijcitelem pievzat, s prihlédnutim
k obvyklému opotiebeni.

Doba vypujcky se sjedndva na dobu trvani klinického hodnoceni ¢. protokolu D4326C00003. Po
uplynuti doby vypijcky je pijcitel povinen prevzit pfedmét vypijcky na prislusném pracovisti
vypujcitele nebo bude predmét vypujcky odeslan pujciteli na jeho naklady. Dojde-1i k ukonéeni
Smlouvy o klinickém hodnocenti, at’ jiz jejim fadnym splnénim, nebo jejim ptedc¢asnym ukoncenim
z jakéhokoliv diivodu, ukoncuje se tim ve stejny okamzik bez dalsiho i doba vypujcky podle této
Smiouvy.

Kontaktni osobou za vypujéitele je pracovnik Evidence OZT, tel.. XXXXXXXXX e-mail:
evidence.OZT@vfn.cz a spravce ZT na Klinice gastroenterologie a hepatologie je XXXXXXXXX
XXXXXXX, tel.: XXXXXXXXX, e-mail: XXXXXXXXXXXXXXX.

Kontaktni osobou pgjcitele je:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, e-mailova adresa:
) 9.9,0.9.9.0.9.9.0.0.9,0.9.9.0.9.0.0.0.¢

III. Prava a povinnosti pijcitele

Pijcitel je povinen piedat vypujciteli pfedmét vypljcky ve stavu zpasobilém k jeho fadnému
uzivani. Strany se shodly, Ze povinnost k nahradé skody na pfedmétu vypujcky nebo k nahradé
Skody zptisobené predmétem vypljcky se fidi obecné zavaznymi pravnimi piedpisy, predevsim
obcanskym zakonikem. Vyptijc¢itel neodpovida nebo odpovida jen castecné v odpovidajici pomeérné
¢asti, pokud k takové skodé¢ prispél svym jednanim, za Skodu zptisobenou v disledku nahody, vyssi
moci, blize nezjistitelnych pticin, ¢i v diisledku neplnéni povinnosti pajcitele.

Pied predanim predmétu vypujcky je pujcitel povinen zajistit zdarma zaskoleni, nebo instruktaz
odbornych pracovniki vypujcitele dle z. ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostiedcich a 0
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ZZP) a seznamit pracovniky
vypijcitele s pozadavky na pravidelnou béznou udrzbu predmétu vyptjcky. Soucasti predani
predmétu vypujcky je i instalace pfedmétu vypujcky a predani dokumentace, zejména navodu
v Ceském jazyce v tisténé i elektronické podobé a prohlaseni o shodé€. V ptripade, ze predmét
vypujéky neni novy, preda pujcéitel s dokumentaci predmétu vypujcky i protokol o provedeni
posledni bezpe¢nostné technické kontroly / revize/ validace/ kalibrace. O instruktazi, nebo zaskoleni
prislusnych zaméstnancii vypujcitele bude proveden pisemny zaznam, ktery bude piipojen
k dokumentaci predmétu vypujcky. Pujcitel dale fadne€ vyplni formulat vypujcitele ,,Seznam dodané
techniky*, ktery tvofi ptilohu této smlouvy. Pujcitel se zavazuje po dobu trvani vypujcky provadét
instruktaze (zaskoleni) novych zaméstnancu vypujcitele zdarma dle potieby. Pokud je k provozu
pfedmétu vyptjcky nutny spotiebni material, u kterého je dle ZZP rovnéz nafizena instruktaz
odbornych pracovnikl vypijcitele, zajisti ptuj¢itel zdarma instruktaz pro tento spotfebni material.

Vyptujéitel je povinen piedmét vyptjéky fadné uzivat a udrzovat jej v souladu s navodem k pouziti
a umoznit pijciteli obnovu prislusnych prohldseni, certifikatt, atestd a jinych ovéfeni potiebnych
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pro uzivani predmétu vypijcky. Vypujcitel je povinen zajistit fadnou béznou tdrzbu dle navodu pro
Ptistroje. Pujcitel zajisti ve vztahu k Pfistrojim jejich potfebné opravy a dodrzeni vyrobcem
predepsané frekvence revizi, servisu, kalibrace a obdobnych tikoni. Néklady na fadnou a ucelnou
obnovu, ovéfeni, opravy, nikoliv béznou udrzbu, revize, servis a kalibraci Pistroji ponese Pujcitel,
vyjma piipadi vyvolanych posSkozenim, znicenim ¢i ztratou Pfistroji v disledku umyslu ¢i
nedbalosti vypujcitele ¢i osob pro né¢j ¢innych nebo osob, kterym vypujcitel umoznil piistup k
Ptistrojim; v takovém piipadé tyto naklady hradi Vypujcitel. Naklady na béznou udrzbu Pfistroji
hradi vypujcitel. Jestlize pujcitel zjisti, Ze vypujcitel neuziva predmét vypujcky fadné nebo ho uziva
v rozporu s ucelem, ke kterému slouzi, je opravnén pozadovat vraceni predmétu vypijcky pred
skoncenim stanovené¢ doby vypujcky. Vypujcitel je v tomto piipadé povinen vratit predmét
vypujéky nejpozdéji do dvou pracovnich dni poté, kdy byl pijcitelem k vraceni vyzvan. V dané
souvislosti plati ¢lanek II., odst.2.

Pujcitel se zavazuje, Ze po dobu vypujcky zajisti poskytnuti bezplatného servisu vé. veskerych
nahradnich dili (nebo opravu zévady) piredmétu vypijcky co nejdiive od pisemného C¢i
telefonického nahlaseni potieby opravy véetné bézné udrzby dle ZZP. V ptipadé, Ze pujcitel nebude
schopen provést opravu/vyménu, zavazuje se dodat zdarma nahradni pfistroj na dobu nutnou
k odstranéni poruchy. Vypujéitel je povinen uplatnit zjisténé vady predmétu vypijcky u pujcitele
bez zbyte¢ného odkladu pisemnou formou na elektronickou adresu
HXXXXXXKXXXXKXXXXXXXXXX. Pujcitel je povinen po kazdém provedeném servisnim zasahu
na piedmét vypujcky vystavit vypujéiteli protokol s popisem zavady a zasahu.

Pujcitel se zavazuje, Ze po dobu vypujcky bude bezplatné provadét pravidelné bezpecnostné
technické kontroly dle ZZP a piedpist souvisejicich nebo technické prohlidky/ revize/ kalibrace u
predmétu vypujcky dle doporuéeni vyrobce, a dale pravidelné validace, pokud je to aplikovatelné.
K provedené validaci vystavi pajcitel pro vypijcitele ptislusny protokol o provedené kontrole a
valida¢ni protokol.

Smluvni strany se dohodly, Ze pfipadné vady pfedmétu vyptjcky mohou byt ptijcitelem feseny i
dodanim nového predmétu vypljcky, a to ve lhtté, ktera neohrozi provadéni klinického hodnoceni.
V piipadé dodani nového predmétu vypujcky bude sepsan novy Seznam dodané techniky, resp.
podepsan predavaci protokol. Obdobné je mozné postupovat v ptipadé, kdy by termin pravidelné
bezpecnostné technické kontroly, nebo revize /validace/ kalibrace predmétu vypijcky ptipadl do
doby vypujcky. Za dodrzeni terminti odpovida vzdy pajéitel. V ptipadé nedodrzeni terminu nese
pujcitel vyhradni odpovédnost za piipadnou tjmu tim vzniklou vypijciteli.

Pujcitel prohlasuje, Ze pokud je predmét vypujcky zdravotnicky prostiedek dle Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen MDR) a ZZP, pak tento
zdravotnicky prostfedek spliiuje podminky stanovené MDR a ZZP. Pokud je predmét vypujcky
zdravotnickym prostiedkem tridy III, musi byt opatfen jedineénym identifikatorem zdravotnického
prosttedku (UDI), pokud je identifikator dle MDR poZzadovan.

Ustanoveni odst. 4 tohoto ¢lanku neplati pro ptipad, kdy zavadu zplsobi vypijcitel porusenim svych
povinnosti stanovenych touto smlouvou. V tomto piipadé jdou veskeré naklady na opravu predmétu
vypujcky na ucet vypujcitele.
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IV. Prava a povinnosti vypijcitele

Po dobu, po kterou bude vypijcitel na zakladé této smlouvy predmét vypujcky uzivat, je povinen
predmét vypujcky uzivat fadné v souladu stcelem, ke kterému obvykle slouzi, a zpisobem
pfiméfenym povaze a uréeni predmétu vypijcky. Je povinen chranit pfedmét vyptjcky pred ztratou,
zni¢enim, poskozenim nebo znehodnocenim.

Vypujéitel neni opravnén provadét na predmétu vypijcky jakékoli zmény. Pokud vypijcitel tento
zévazek porusi, uvede predmét vyptjcky do ptivodniho stavu na své naklady, a to nejpozdéji ke dni
zaniku této smlouvy, pfi¢emz odpovida za Gjmu zptisobenou pajciteli.

Vypujcitel je povinen oznamit pijciteli bez zbyte¢ného odkladu potieby veskerych oprav predmétu
vypujéky.

Béhem sjednané doby vypujc¢ky neni vypujcitel opravnén pienechat predmét vypajcky k uzivani
tieti osobé, a to s vyjimkou pacientii zafazenych do pfedmétného klinického hodnoceni. Poruseni
tohoto zakazu zaklada pravo pujcitele zadat vraceni predmétu vypijcky pied skoncenim stanovené
doby vypijcky. V dané souvislosti plati ¢lanek II., odst. 2.

Vypujcitel se touto smlouvou zavazuje nezajist'ovat servis a opravy prostfednictvim jiného subjektu
nez prostfednictvim pijcitele. Pfi poruseni tohoto ustanoveni je povinen naklady na servis ¢i opravy
hradit ze svého a odpovida za piipadnou skodu, ktera by timto na predmétu vyptjcky vznikla.

Zjisti-1i vypujcitel po fadném predani predmétu vypujcky, ze piedmét vypujéky ma vady, které brani
jeho fadnému uzivani, je opravnén od této smlouvy odstoupit. V takovém piipadé je pijcitel povinen
poskytnout vypujciteli veskerou potiebnou soucinnost.

Vypujcitel je povinen predmét vypijcky vratit, jakmile predmét vypujcky nepotiebuje, nejpozdeji
vSak do konce stanovené doby vyptjcky.

Vypujcitel je povinen umoznit pujc¢iteli na jeho zadost danou vypijciteli nejméné 2 dny piredem
pristup k pfedmétu vypijcky za Gcelem kontroly, zda vypujéitel pfedmét vyptjcky uziva fadnym
zpusobem a za ucelem pravidelné servisni prohlidky.

Vypujcitel se zavazuje se ke dni predani predmétu vypuljcky seznamit s technickym stavem
predmeétu vypiijcky a s pozadavky na jeho obsluhu a tdrzbu.

Vypujcitel se zavazuje, Ze v souvislosti s touto smlouvou ani v souvislosti s pfedmétem vypujcky
neposkytne pajciteli zadné osobni Udaje pacienti zafazenych do predmétného klinického
hodnoceni, pokud se smluvni strany nedohodnou jinak, a to ani v té&ch piipadech, kdy vypujéitel
poskytne predmét vypljcky do uzivani pacientim zafazenym do predmétného klinického
hodnoceni. Smluvni strany shodné prohlasuji, ze pro zpracovani osobnich udaji téchto pacientt
Vv souvislosti s pfedmétem vypujcky je spravcem piislusnych osobnich udaji vypujcitel.



V. Zavérefna ustanoveni

1. Ptipadné zmény a dopliky této smlouvy mohou byt provedeny pouze oboustranné podepsanymi
pisemnymi dodatky. Dodatky Kk této smlouvé budou ¢islovany a fazeny chronologicky za sebou.
Veskeré dodatky a ptilohy se stavaji nedilnou soucésti této smlouvy.

2. Tuto smlouvu je dale mozno ukoncit pisemnou vypoveédi, a to jak ze strany pujcitele, tak ze strany
vypujcitele. Vypovédni doba je 2 mésice a pocina bézet od 1. dne nasledujiciho mésice po doruceni
vypovédi.

3. Pugjcitel je opravnén tuto smlouvu (zcela nebo ¢astecné ve vztahu k nékterym pristrojim, resp. ¢asti
predmétu vypiijcky) jednostranné pisemné vypoveédét s okamzitou G¢innosti, porusi-li vypujcitel
neékterou ze svych povinnosti uvedenych v této smlouvé nebo bude-li pijcitel nevyhnutelné
potiebovat predmeét vypajcky nebo jeho ¢ast z divodu, ktery nemohl pii uzavirani této smlouvy
piedvidat. V takovém piipadé bude ukonéena téZ Smlouva o klinickém hodnoceni, nelze-li v
klinickém hodnoceni bez predmétu vypljcky nebo nédhradniho fesSeni, které zajisti pajcitel,
pokracovat.

4. Smluvni strany prohlasuji, Ze jejich projev viile byl svobodny a vazny a tato smlouva je pro né
srozumitelna ve vSech ustanovenich a jejich dasledcich. Smluvni strany se zavazuji tuto smlouvu
bezvyhradné a presné¢ dodrzovat a na dikaz toho stvrzuji tuto smlouvu vlastnoru¢nimi podpisy.

5. Tam, kde smlouva nestanovi jinak, pouzije se pro posuzovani prav a povinnosti smluvnich stran
obcansky zékonik v platném znéni.

6. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichz kazda ze smluvnich
stran obdrzi po jednom.

7. Tato smlouva nabyva platnosti a t¢innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami..

8. Pujcitel bere na védomi, Ze vypujcitel je povinen vSechny smlouvy splitujici podminky stanovené
obecné zavaznymi pravnimi predpisy, zejména zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, uvefejnit
véetn¢ piipadnych dodatkli zdkonem stanovenym zplsobem. Smluvni strany se dohodly, Ze
vypujcitel uvetejni verzi této smlouvy, kterou mu za timto ucelem pfipravi a poskytne pujcitel
nejpozdéji v den podpisu této smlouvy, a to v strojove Citelném formatu v elektronické podobé
zaslanim na emailovou adresu okh@vfn.cz. Hodnota této Smlouvy pro ucely uvefejnéni v registru
smluv ¢ini (bez DPH) 518 275 KC¢.

Ptiloha €. 1: Vzor protokolu o pfedani a prevzeti predmétu vypiijcky
Ptiloha ¢&. 2: Seznam dodané techniky
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PRILOHA C. 1:

PROTOKOL O PREDANI A PREVZETI PREDMETU VYPUJCKY



PRILOHA C. 2:

SEZNAM DODANE TECHNIKY



