SMLOUVA O VYPUJCCE

Novartis Pharma AG
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basilej, Svycarsko
ICO: CHE-106.052.527

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO:; 645 75 977
DIC: CZ64575977

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupend na zakladé plné moci XXX

(déle jen ,,Pujcitel”)

a
Fakultni nemocnice Bulovka
se sidlem: Budinova 67/2 Praha 8 — Libeti 180 81
1CO: 00064211
DIC: CZ00064211

zastoupena Ing. Petrem Voraem, naméstkem pro investice a rozvoj, na zakladé povéfeni

(dale jen ,,Vypujcitel”)

(Pujcitel a Vypijcitel dale spole¢né jako ,,Smluvni strany“ nebo jednotlivé ,,Smluvni strana‘)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle 8§ 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,,Obcansky zakonik*) tuto smlouvu
o vypijcce (dale téz jen ,,Smlouva“):

1.

PREAMBULE

Vyse uvedené Smluvni strany maji v imyslu uzavtit smlouvu o provadéni klinického
hodnoceni (dale jen ,Smlouva 0 KH®), na jejimz zaklad¢ Pujcitel bude provadét
ve zdravotnickém zafizeni Vypujcitele klinické hodnoceni s ndzvem ,,Randomizované,
dvojitée zaslepené, dvojite matouci, placebem kontrolované, multicentrické klinické
hodnoceni faze 3 ke stanoveni ucinnosti, bezpecnosti a snasenlivosti 2 davek remibrutinibu
po dobu 68 tydmit u dospélych pacientii se stredné tézkou az tézkou formou hidradenitis
suppurativa“, ¢. protokolu CLOU064J12302 (dale jen ,,Studie®).
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Pujcitel ma zajem na provadéni Studie ve spolupréci s Vypujcitelem, a proto mé zajem na
zapujceni piistroje Vypujciteli za ucelem fadného provedeni Studie, a to za podminek a
v souladu s touto Smlouvou sjednanou s Vypujcitelem.

l.
Pifedmét a ucel Smlouvy

Pujcitel se touto Smlouvou zavazuje, ze preda Vypujciteli k doCasnému bezplatnému
uzivani vylu¢né pro jeho uzivani pro ucely a v ramci Studie v souvislosti se Smlouvou o
KH nésledujici piistroj:

Nazev Vyrobce/typ Vyrobé?;ﬁenove Hodnota (v K¢)
Dle predavaciho
1. EKG Baxter / EL1-150C arotokolu 52 500

(déle jen ,,predmét vypujcky*).

Vypijcitel souhlasi a pfijimé pfedmét vypljcky jako docasné omezenou vypujcku od
Pujcitele k uzivani vyluéné pro ucely a v ramci Studie. V piipadé, ze nebude do 25 dnti od
uzavieni této Smlouvy uzaviena Smlouva o KH, zavazuje se Vypijcitel predmét vypljcky
neprodlen¢ vratit nepouzity Pijciteli, nejpozdéji vSak do 5 dnli poté, co bylo o vraceni
pfedmétu vypijcky Pijcitelem pozadan.

1.
Vlastnictvi predmétu vypijeky
Pijcitel prohlasuje, Ze je opravnénym vlastnikem predmétu vypijcky.

Pujcitel zastdva po celou dobu trvani této Smlouvy a fyzické drzby predmétu vypujcky
Vyptjcitelem vyluénym a neomezenym vlastnikem predmétu vyptjcky.

1.
Dodani a pievzeti piredmétu vypujcky

Ptipravu predmétu vypljcky na ptepravu do mista urceni, véetné vhodného obalu ¢i jiného
zajisténi, a prepravu zajiStuje vlastnim jménem, na vlastni odpovédnost a na vlastni
naklady Pujcitel, pokud se Smluvni strany pisemné nedohodnou jinak.

Vypujcitel se zavazuje predmét vypijcky prevzit.
O fyzickém ptedani, resp. prevzeti, pfedmétu vypujcky se potfizuje Protokol o pievzeti,
jehoz vzor je ptilohou €. 1 této Smlouvy. Za fyzické predani predmétu vypljcky se

povazuje okamzik, kdy doslo k pievzeti predmétu vypujcky Vypujcitelem a k podepsani
Protokolu o pfevzeti obéma Smluvnimi stranami.
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4. Pujcitel preda Vypujéiteli pfedmét vypujcky ve stavu zpusobilém k fadnému uZivani
nejpozdéji pred planovanym provadénim vysetfeni ¢i jiného vykonu, k jehoz provedeni je
v souladu se Smlouvou o KH a/nebo touto Smlouvou zapotiebi pfedmétu vypujcky, na
adrese Vypujcitele: XXX, Fakultni nemocnice Bulovka, Budinova 67/2 Praha 8 — Liben
180 81.

5. Smluvni strany se dohodly, ze povinnost k nahrad¢ Skody na pfedmétu vyplijcky nebo
k nahradé skody zptsobené predmétem vypujcky se fidi obecné zavaznymi pravnimi
predpisy, predev§im obcanskym zakonikem. Vypujcitel neodpovida nebo odpovida jen
v odpovidajici pomérné ¢asti, pokud k takové Skodé piispél svym jednanim, za $kodu
zpusobenou v disledku ndhody, vyssi moci, blize nezjistitelnych pficin, ¢i v disledku
neplnéni povinnosti Pijcitele.

6. Kontaktni osobou za Vypujcitele je: XXX
Kontaktni osobou Pijcitele je: XXX

V.
ZasSkoleni, opatrovani a uzivani predmétu vypujcky

1. Pujcitel nebo jim povéfena osoba provede zaSkoleni uréenych zaméstnanci Vypujcitele
nebo jim povérenych osob na obsluhu predmétu vypujcky v potiebném rozsahu.

2. Vypujcitel je opravnén uzivat ptedmét vypajcky fadn€ a v souladu s Gcelem v clanku I
této Smlouvy a vylu¢né v souladu s Navodem k pouziti, ktery je pfedan Vypijciteli spolu
s predmétem vypujcky; je povinen chranit jej pred poskozenim, ztratou nebo znicenim.

3. Vypujcitel je opravnén umoznit uzivani predmétu vyptjcky pouze osobam, které jsou jeho
zamgstnanci, a které byly pfislusnym zkousejicim v ramci Studie prokazatelné povéieny
provadénim ukond v ramci Studie (dale jen ,,Opravnéné osoby*).

4. Jinym nez Opravnénym osobam neni Vypujéitel opravnén uziti predmétu vypijcky
umoznit, nejedna-li se o zameéstnance nebo povétené osoby Pijcitele nebo nedohodnou-li
se smluvni strany jinak.

V.
Zmény a Upravy piredmétu vypujcky

Vyptjcitel neni opravnén provadét na predmétu vypujcky jakékoli upravy, zmény ¢i jiné
zasahy.

VI.
Bézna udrzba, servis a revize
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Pijcitel prohlasuje, Ze na pfedmétu vypujcky nevaznou zadné faktické vady, ze predmét
vypujcky je v fadném stavu zplsobilém k sjednanému zptisobu a ucelu dle této Smlouvy.

Vypujéitel je povinen piedmét vypujcky udrzovat v provozuschopném stavu, opatrovat jej
a provadét véas a fadné jeho prohlidky a pravidelnou béznou udrzbu v souladu s Navodem
k pouziti; Vypujéitel je dale povinen zajistit, aby se predmét vypijcky nachazel neustale
ve stavu, ktery odpovida pfislusnym pravnim a jinym piedpisim (dale jen ,,béZna
udrzba®).

O jakychkoli ukonech na pfedmétu vypujcky, a to jak v ramci bézné udrzby Vypujcitele,
tak nad jeji rdmec, které by mohly mit vliv na jeho provozuschopnost, hodnotu apod., je
Vypujcitel povinen predem Pujcitele pisemné informovat a zajistit jeho ptedchozi pisemny
souhlas; jinak odpovida za veskeré zpusobené Skody. Stejné tak je Vypujcitel bez
zbyte¢ného odkladu povinen informovat Pujcitele o jakékoliv zdvadé nebo poruse, kterd
by mohla mit vliv na provozuschopnost, hodnotu apod. pfedmétu vypijcky.

Pujcitel je povinen zajistit na své néklady servis (véetné bezpec¢nostné technické kontroly
a opravy) a/nebo revize predmétu vypujcky. Vypujéitel je povinen uplatnit zjisténé vady
predmétu vypujcky u Pijcitele bez zbytecného odkladu pisemnou formou na elektronickou
adresu Pujcitele: XXX Pajcitel neni povinen toto zajistit na své néklady v ptipadech, kdy
zavadu vyzadujici servis na piedmétu vypujcky zpisobi Vypijcitel porusenim svych
povinnosti podle této Smlouvy; v takovém piipadé nese veskeré ndklady na servis
predmétu vypujcky Vypujcitel. Pajéitel rovnéz neni povinen hradit Vypujciteli ndklady,
které nejsou nezbytn¢ nutné pro fadny provoz predmétu vypujcky, nebo které v této
souvislosti nebyly ucelné€ vynalozeny.

Pijcitel se zavazuje, ze po dobu vypljcky bude bezplatné provadét pravidelné
bezpecnostné technické kontroly dle zdkona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich
predpist. K provedené validaci vystavi Pajcitel pro vypujéitele piislusny protokol o
provedené kontrole a valida¢ni protokol.

Smluvni strany se dohodly, Ze ptipadné vady predmétu vyptjcky mohou byt Pijcitelem
feSeny i1 dodanim nového pfedmétu vypijcky, a to ve lhaté, kterd neohrozi provadéni
klinického hodnoceni. V piipadé dodani nového predmétu vypljcky bude sepsan novy
Seznam dodané techniky, resp. podepsdn pifedavaci protokol. Obdobné je mozné
postupovat v ptipad¢, kdy by termin pravidelné bezpecnostné technické kontroly, nebo
revize /validace/ kalibrace predmétu vypujcky ptipadl do doby vypijcky. Za dodrZeni
termin odpovida vzdy Pujcitel. V piipadé nedodrzeni terminu nese Pujcitel vyhradni
odpovédnost za ptipadnou ujmu tim vzniklou Vypujciteli.

VILI.
Informaéni povinnost
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Pujcitel je opravnén provést kdykoli po predchozim ohlaseni kontrolu stavu piedmétu
vypujéky u Vypujcitele, ktery je povinen poskytnout mu k tomu nezbytnou souéinnost,
zejména zajistit pristup do mista, kde se predmét vypujcky nachazi apod.

Vypujcitel je povinen neprodlené informovat Pujéitele o vSech skute¢nostech, které maji
nebo by mohly mit jakykoli vliv na stav predmétu vypijcky, plnéni zavazkt Vypujcitele
z této Smlouvy ¢i jinych souvisejicich smluv uzavienych se Pajcitelem.

VIII.
Trvani Smlouvy, ukonéeni Smlouvy a vraceni predmétu vypujcky

Tato Smlouva je uzaviena na dobu urcitou, a to do dne skonceni Studie podle Smlouvy o
KH, nebo do dne vraceni pifedmétu vypujcky, a to podle toho, ktera ze skute¢nosti nastane
drive. Pfedpokladany, av§ak nezdvazny termin ukoncéeni Studie je XXX.

Pijcitel je opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét, v takovém piipadé tato Smlouva
zanika dnem doruceni pisemného oznameni Pujcitele o skonceni této Smlouvy.

Vypujcéitel je povinen vratit predmét vypujcky Pujciteli bez zbytecného odkladu,
nejpozdéji vSak v terminu tzv. Close-out navstévy, ve stavu odpovidajicimu béznému
opotiebeni, jez vyplyva z opravnéného zplsobu pouzivani predmétu vypujcéky dle této
Smiouvy.

v

O vraceni predmétu vypujéky bude vyhotoven protokol (viz pfiloha ¢. 1 Smlouvy),
podepsany obéma Smluvnimi stranami, ktery bude obsahovat stav opotiebeni predmétu
vypujcky v den vraceni.

IX.
Dalsi ustanoveni

Vyptjcitel bere na védomi, ze Pujéitel a s nim propojené spole¢nosti musi dodrzovat
ustanoveni (i) zakona o uplatkaistvi Spojeného kralovstvi z roku 2010, (ii) zdkona o
zahranic¢nich korup¢nich praktikach Spojenych stata americkych z roku 1977 (zkracené
.FCPA®) a (iii) jakychkoli dalsich pouzitelnych pravnich ptedpisi zaméienych proti
korupci (spole¢né dale jen ,,Pouzitelné protikorupéni pravni predpisy). Shrnuti
klicovych zésad Pouzitelnych protikorupcnich pravnich piedpisu je uvedeno v piiloze ¢. 2
této Smlouvy. Vypijcitel se nebude piimo ani neptimo podilet na zadné ¢innosti, ktera je
zakazéna Pouzitelnymi protikorupcnimi  pravnimi predpisy, vcetné Uplatkaistvi,
poskytovani zakazanych provizi (zpétnych plateb) ¢i odmén nebo jinych korupénich
obchodnich praktik, a nedovoli ani nepfiméje Zadného zaméstnance, zmocnénce,
konzultanta nebo jiného zastupce, aby se na takovych ¢innostech ptimo nebo nepiimo
podilel.

Vypujcitel potvrzuje, Ze mezi Smluvnimi stranami neexistuje zadny stiet zjmu, ktery by
mu branil v plnéni této Smlouvy nebo toto ovliviioval. Vypujcitel dale potvrzuje, ze bude
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okamzit¢ informovat Pujéitele v pfipade, pokud se béhem plnéni této Smlouvy jakykoliv
stiet zajma objevi, a rovnéz potvrzuje, ze jeho plnéni této Smlouvy neporusuje zadné dalsi
dohody, které mize mit uzavieny s jakoukoli jinou tieti stranou.

Jakékoli informace o zpracovani osobnich Udaja z&stupct Vypijcitele ve smyslu ¢l. 13
natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaja o a volném pohybu téchto Gdaja a o zruseni smérnice 95/46/ES jsou
uvedeny v tzv. Obecnych zasadach ochrany osobnich udaju pro dodavatele, dostupnych na
webovych strankach Pijcitele v sekci ,,Zasady ochrany osobnich udaji | Novartis CZ*.

X.
Zavéreéna ustanoveni

Tato Smlouva jako celek podléhd uvetejnéni podle zékona ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjSich piedpist (dale také jen ,,Zakon o registru‘), Smluvni strany
spole¢né prohlasuji, Ze tato Smlouva bude uvetejnéna Vypujcitelem v souladu se Zakonem
0 registru, a to bez zbytecného odkladu po jejim podpisu druhou podepisujici Smluvni
stranou. Smluvni strany se dale dohodly, ze Vypuj¢itel uvetejni verzi této Smlouvy, kterou
mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Pujcitel.

Ustanoveni neupravena touto Smlouvou se ¥di obecné platnymi pravnimi piedpisy Ceské
republiky, zejména ptislusnymi ustanovenimi Obc¢anského zakoniku.

Tato Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, z nichz kazda Smluvni strana obdrzi po
jednom, nejedna-li o piipad, kdy je Smlouva vyhotovena v jediném elektronickém
vyhotoveni dle odst. 10 tohoto ¢lanku Smlouvy.

Tato Smlouva mize byt doplnéna pouze na zéklad¢ pisemnych, ¢islovanych a datovanych
dodatkti podepsanych na znameni souhlasu obou Smluvnich stran obéma z nich.

Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepieji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti Smluvnich stran dovozovany z dosavadni ¢i
budouci praxe zavedené mezi Smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i
v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvée sjednano jinak.

Smluvni strany prohlasuji, ze si v této Smlouvé sjednaly v8echny naleZitosti, které si chtély
sjednat a které povazuji za dualezité. Soucasn€ smluvni strany prohlasuji, Ze si navzajem
sdelily vSechny informace, které povazuji za dilezité a podstatné pro uzavieni této
Smiouvy.

Smluvni strany se dohodly, ze podstatné zména okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nezaklada pravo zadné ze Smluvnich stran domahat se obnoveni jednani o
Smlouve ve smyslu §1765 Obcanského zakoniku.

Z4dna ze Smluvnich stran nesmi postoupit tuto Smlouvu zcela nebo z&asti bez predchoziho
pisemného souhlasu druhé Smluvni strany s vyjimkou Pujéitele, ktery muze (a) prevést
tuto Smlouvu v pIném rozsahu na svého pravniho nastupce v ramci vSech nebo v podstaté
vSech obchodnich ¢innosti nebo aktiv, kterych se tato Smlouva tyka. Jakykoli povoleny
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https://www.novartis.com/cz-cs/zasady-ochrany-osobnich-udaju

postupnik pievezme vSechny zavazky svého postupitele podle této Smlouvy (nebo
souvisejici s pridélenou ¢asti v ptipadé castecného postoupeni). Jakékoliv postoupeni v
rozporu s vyse uvedenym bude neplatné.

9. Smlouva nabyva platnosti a u¢innosti podpisem posledni ze smluvnich stran a ¢innosti
dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se Zakonem o registru.

10. Elektronicka podoba:

10.1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni §561 a § 562 Obcanského zdkoniku
dohodly, ze pro uzavieni této Smlouvy, pro pravni jednani, kterymi se tato Smlouva
méni (dodatky) a pro pravni jednani smétujici k ukonceni této Smlouvy mohou
vyuzit elektronickou podobu.

10.2. Smluvni strany se dale dohodly, ze pravni jednani dle piedchoziho odstavce
ucinénd v elektronické podobé mezi sebou povazuji za platna, pokud jsou splnény
tyto podminky:

a) za smluvni stranu Smlouvu nebo dal$i pravni jednani dle odst. 10.1. vySe
elektronicky podepisi pouze takové osoby, které jsou opravnény piisluSnou
smluvni stranu v odpovidajicim rozsahu zastupovat (dale jen ,,Zastupce®),
zejména Clenové statutarniho organu v odpovidajicim poctu nebo zmocnénci;

b) elektronicky podpis kazdého Zastupce odpovida alespoin tGrovni
kvalifikovaného elektronického podpisu ve smyslu nafizeni EP a Rady (EU)
¢. 910/2014 o elektronické identifikaci a sluzbach vytvatejicich davéru pro
elektronické transakce na vnitinim trhu a o zruSeni smérnice 1999/93/ES (tzv.
elDAS.)

10.3. Pokud smluvni strany v souladu s vyse uvedenymi ustanovenimi ucini pravni
jednani v elektronické podob¢ s elektronickymi podpisy Zastupcl a tieti osoba,
zejména vetejnopravni organ, odmitne uznat toto pravniho jednani z dvodu jeho
elektronické podoby (véetné podpisi) za platné nebo dostatecné nebo jinak
odpovidajici pozadavkiim Pouzitelnych pravnich piredpist, pficemz z tohoto
neuzndni by mohla vyplyvat rizika pro opravnéné zajmy a/nebo povinnosti
kterékoli ze Smluvnich stran, Smluvni strany se zavazuji, Ze toto pravni jednani
potvrdi v tisténé podob¢ s podpisy svych Zastupcu.

10.4. Smluvni strany jsou kazda zvlast' odpovédné za své vnitini procesy archivace této
Smlouvy stejné jako jakychkoliv jinych pravnich jednani uc¢inénych Smluvnimi
stranami v elektronické podob¢ v souladu s predchozimi ustanovenimi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na dikaz ¢ehozZ pripojuji svoje podpisy.

smlouva o vypujcce_17102024
Study code: CLOU064J12302
Site No: 7106
Investigator: XXX
Contract submitted by: XXX
Issued on: final_09.06.2025
7/8



V Praze V Praze

za Pujcitele: za Vypujcitele:
XXX

Ing. Petr Vora¢, naméstek pro investice a
rozvoj, na zakladé povéieni

Ptilohy:

1. Protokol o prevzeti - VZOR
2. Pouzitelné protikorupcni pravni piedpisy
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