SMLOUVA O VYPUJCCE

Novartis Pharma AG
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, 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
Karlovarskéa krajskda nemocnice a. s.
se sidlem: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
ICO: 26365804
DIC: CZ26365804
Zastoupena MUDr. Jitim Stefanem, MBA, piedsedou piedstavenstva a

Ing. Jifim Tvrdikem, MBA, ¢lenem pfedstavenstva

(déle jen ,,Vypijéitel”)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sh.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpisii (dale jen ,,Obéansky zakonik®) tuto smlouvu
o vypujéce (dale téz jen ,,Smlouva“):

PREAMBULE

Vyse uvedené smluvni strany maji v timyslu uzavtit smlouvu o klinickém hodnoceni
humanniho 1é¢iva / smlouvu o technickém a organizaénim zabezpeceni klinického
hodnoceni humanniho 1é¢iva (dale jen ,,Smlouva 0 KH®), na jejimz zakladé Pujcitel
bude provadét ve zdravotnickém zatizeni Vypujcitele klinické hodnoceni s nazvem
~Randomizované, dvojite zaslepené, dvojite matouci, placebem kontrolované,
multicentrické klinické hodnoceni faze 3 ke stanoveni ucinnosti, bezpecnosti a
snasenlivosti 2 davek remibrutinibu po dobu 68 tydnii u dospélych pacienti se stredné
tezkou az teézkou formou hidradenitis suppurativa“, ¢&. protokolu CLOU064J12302
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(dale jen ,,Studie®).

(A) Kprovadéni Studie je nezbytné provadét vySetieni a jiné vykony za pouziti
odpovidajicich pfistroji, jez Vypujcitel nema v soucasné dobé pro tucely Studie
k dispozici.

(B) Pujcitel ma zajem na provadéni Studie ve spolupréci s Vypijcitelem, a proto méa zajem
na zapujCeni takovychto pfistroji Vypujciteli za podminek a v souladu s touto
Smlouvou sjednanou s Vypujcitelem.

l.
Piedmét a ucel smlouvy

Pujcitel se touto Smlouvou zavazuje, ze pieda Vypujéiteli k docasnému bezplatnému uZzivani
vyluéné pro jeho uZivani pro ucely a v ramci Studie v souvislosti se Smlouvou o KH nésledujici
ptistroje:

Pristroje:
Nazev Vyrobce Vyrobni/sériové ¢islo Hodnota (v K¢&)
1. | EKG ELI-150C v2.2 Baxter 117510601970 54 000
International Inc.
2,
3,

(déle jen ,,predmét vypijcky).

Vypujcitel souhlasi a pfijima pfedmét vypujcky jako do¢asné omezenou vypujcku od Pujcitele
K uzivani vyluéné pro tcely a v rdmci Studie. V piipad¢, ze nebude do 25 dnui od uzavieni této
Smlouvy uzaviena Smlouva o KH, zavazuje se Vyptjcitel predmét vypljcky neprodlené vratit
nepouzity Pujciteli, nejpozdéji vSak do 5 dnli poté, co bylo o vraceni predmétu vypujcky
Pujcitelem pozadan.

1.
Vlastnictvi piredmétu vypujcky

1. Pijcitel prohlasuje, Ze je opravnén prenechat jinému do uzivani predmét vypujcky
v souladu s touto Smlouvou.

2. Vlastnik pfedmétu vypijcky zlstava po celou dobu trvani této Smlouvy a fyzické drzby
pfedmétu vypljcky Vypujcitelem vyluénym a neomezenym vlastnikem piredmétu
vypujcky.
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1.
Dodani a pievzeti piredmétu vypijcky

Ptipravu pfedmétu vypljcky na prepravu do mista urCeni, v€etné vhodného obalu ¢i
jiného zajisténi, a prepravu zajiStuje vlastnim jménem, na vlastni odpovédnost a na
vlastni naklady Pajcitel, pokud se smluvni strany pisemné nedohodnou jinak.

Vypujcitel se zavazuje predmét vypiijcky pievzit.

O fyzickém ptedani, resp. prevzeti, predméetu vypujcky se potizuje Protokol o prevzeti,
jehoz vzor je prilohou €. 1 této Smlouvy. Za fyzické predani predmétu vypijcky se
povazuje okamzik, kdy doslo k pievzeti predmétu vypujcky Vypujéitelem a k podepsani
Protokolu o pievzeti obéma smluvnimi stranami.

Pujcitel preda Vypujciteli predmét vypujcéky ve stavu zptsobilém k fadnému uzivani
nejpozdéji pred planovanym provadénim vysetieni ¢i jiného vykonu, k jehoz provedeni
je vsouladu s touto Smlouvou zapotiebi predmétu vypijcky, na adrese Vypujcitele:
XXX.

Smluvni strany se dohodly, Ze povinnost k nahradé $kody na pfedmétu vypujcky nebo
k nahrad¢ skody zptisobené predmétem vypljcky se fidi obecné zdvaznymi pravnimi
predpisy, piedev§im Obcanskym zakonikem. Vypujéitel dale neodpovida nebo
odpovida jen v odpovidajici pomémné ¢&asti, pokud k takové Skodé prispél svym
jednénim, za Skodu zptsobenou v diisledku ndhody, vyssi moci, blize nezjistitelnych
pricin, ¢i v disledku neplnéni povinnosti Pijcitele.

V.
Zaskoleni, opatrovani a uzivani pfedmétu vypujcky

Pujcitel nebo jim povétena osoba provede zaskoleni ur¢enych zaméstnanct Vypujcitele
nebo jim povéfenych osob na obsluhu pfedmétu vypijcky v potfebném rozsahu pii
predani predmétu vypujcky Vypujéiteli. Podpisem Protokolu o ptevzeti Vypujcitel
potvrzuje, Ze doslo k fadnému zaSkoleni jeho zaméstnancii ohledné obsluhy a pouZivani
predmétu vypujcky.

Vypijcitel je opravnén uzivat predmét vypujcky fadné a v souladu sucelem
vymezenym v ¢lanku 1. této Smlouvy a vylu¢né v souladu s Navodem k pouziti, ktery
je predan Vypujciteli spolu s pfedmétem vypujcky; je povinen chranit jej pied
poskozenim, ztratou nebo znicenim.

Vypujcitel je opravnén umoznit uzivani predmétu vypujcky pouze osobam, které jsou
jeho zaméstnanci a/nebo jeho spolupracovnici, jez byli byly pfislusSnym zkousejicim
v rdmci Studie prokazatelné povéfeny provadénim ukond v rdmci Studie (dale jen
,Opravnéné osoby*).

Jinym nez Opravnénym osobdm neni Vypujcitel opravnén uZziti predmétu vyptjcky
umoznit, nejedna-li se o zaméstnance nebo povétené osoby Pujcitele nebo nedohodnou-
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li se smluvni strany jinak.

Pokud doslo k piedani a pievzeti predmétu vypiijcky pred uzavienim Smlouvy o KH,
neni Vypujcitel opravnén piedmét vyptjcky uzivat do doby uzavieni Smlouvy o KH a
zapoceti Studie. Takové uzivani je povazovano za rozpor se Smlouvou a Pujéitel je
opravnén pozadovat piedCasné vraceni predmétu vypujcky.

V.
Zmény a Upravy piredmétu vypujcky

Vypiujcitel neni opravnén bez predchoziho pisemného souhlasu Pijcitele provadét na predmétu
vypujcky jakékoli upravy, zmény ¢i jiné zasahy (déle jen ,,0pravy*); pokud je souhlas ud¢€len,
je Vypijcitel povinen postupovat s maximalni odbornou péci a dle instrukci Pujcitele a soucasti
takového souhlasu bude i dohoda Smluvnich stran ohledné nihrady nezbytnych nékladd,
budou-li takové s provedenim Uprav spojeny. Okamzikem dokonceni Gprav ptedmétu vypujcky
se jejich vlastnikem coby véci hlavni, soucéasti resp. pfislusenstvi véci hlavni stava Pujcitel.
Vypijcitel je povinen potidit o provedenych Gpravach pfedmétu vypujéky podrobny zaznam.

VI.
BéZna adrzba, servis a revize

Pijcitel prohlasuje, Ze na predmétu vypijcky nevaznou zadné faktické vady, ze predmét
vypujcky je viadném stavu zpisobilém k sjednanému zplsobu a tucelu dle této
Smlouvy.

Vypujéitel je povinen predmét vypujcky udrzovat v perfektnim provozuschopném
stavu, opatrovat jej a provadét veas a fadné jeho prohlidky a pravidelnou béznou udrzbu
v souladu s Navodem k pouziti; Vypujcitel je dale povinen zajistit, aby se predmét
vypujéky nachazel neustile ve stavu, ktery odpovida piislusnym pravnim a jinym
ptedpisim (dale jen ,,béZzna Gdrzba‘).

O jakychkoli tikonech na pfedmétu vypujcky, a to nad ramec bézné tdrzby, které by
mohly mit vliv na jeho provozuschopnost, hodnotu apod., je Vypijcitel povinen predem
Pujcitele pisemné informovat a zajistit jeho predchozi pisemny souhlas; jinak odpovida
za veskeré zpuisobené skody. Stejné tak je Vypijcitel bez zbyte¢ného odkladu povinen
informovat Pujcitele o jakékoliv zavadé nebo poruse, ktera by mohla mit vliv na
provozuschopnost, hodnotu apod. predmétu vypujcky.

Pujcitel je povinen zajistit na své néklady servis (véetné bezpecnostné technické
kontroly a opravy) a/nebo revize predmétu vyptjcky nebo, dohodnou-li se tak smluvni
strany vyslovné, je povinen nahradit Vypujciteli i¢elné vynalozené naklady na takovy
servis a/nebo revizi za podminky, ze mu Vypujéitel bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji
vSak do 30 dnli od dne, kdy mu takovéto ndklady vznikly, pfedlozi ucetni doklady
prokazujici vynalozeni téchto naklada. Pajcitel neni povinen toto zajistit na své naklady
v ptipadech, kdy zavadu vyZzadujici servis na predmétu vypujcky zpisobi Vypujéitel
porusenim svych povinnosti podle této Smlouvy; v takovém piipad¢ nese veSkeré
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naklady na servis pfedmétu vypujcky Vypujcitel. Pajcitel rovnéz neni povinen hradit
Vypujéiteli naklady, které nejsou nezbytné nutné pro fadny provoz piedmétu vypujcky,
nebo které v této souvislosti nebyly ucelné vynalozeny.

Pijcitel se zavazuje zajistit na vlastni nédklady pojisténi predmétu vyptjcky pro ptipad
poskozeni, zniCeni, ztraty, odcizeni ¢i jinou Skodu, ktera na predmétu vyptijcky vznikne,
a to po celou dobu platnosti této Smlouvy.

VII.
Informaé¢ni povinnost

Pujcitel je opravnén provést kdykoli po pfedchozim ohlaseni (tj. ohlaSenim provedeném
nejpozdéji 5 pracovnich dnl pied zahijenim kontroly) kontrolu stavu ptedmétu
vypujcky u Vypujcitele, ktery je povinen poskytnout mu k tomu nezbytnou sou¢innost,
zejména zajistit pristup do mista, kde se predmét vyptjcky nachazi apod.

Vypijcitel je povinen neprodlené informovat Pajcitele o vSech skuteénostech, které maji
nebo by mohly mit jakykoli vliv na stav predmétu vyptjcky, plnéni zavazka Vypujcitele
z této Smlouvy ¢i jinych souvisejicich smluv uzavienych se Pujcitelem.

VIII.
Trvani Smlouvy, ukonéeni Smlouvy a vraceni predmétu vypijcky

Tato Smlouva je uzaviena na dobu uréitou, a to do dne skonéeni Studie podle Smlouvy
0 KH, nebo do dne vraceni pfedmétu vypujcky, a to podle toho, ktera ze skutecnosti
nastane diive. Pfedpokladany, avSak nezavazny termin ukonceni Studie je XXX. Pokud
nebyla Smlouva o KH uzaviena ve lhit¢ stanovené touto Smlouvou, skonci tato
Smlouva vracenim predmétu vypijcky Pajciteli dle ¢1. T odst. 2 této Smlouvy.

Piycitel je opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét, v takovém piipadée tato Smlouva
zanika dnem doruceni pisemného oznameni Pujcitele o skonceni této Smlouvy, a to za
podminky, ze tim nebude narusena realizace Studie podle Smlouvy o KH.

Vypujcitel je povinen vratit pfedmét vypajcky Pajciteli bez zbyte¢ného odkladu,
nejpozdeji v§ak v terminu tzv. Close-out navstévy, ve stavu odpovidajicimu béznému
opotiebeni, jez vyplyva z opravnéného zpusobu pouzivani predmétu vypujcky dle této
Smlouvy.

O vraceni pfedmétu vypujcky bude vyhotoven protokol (viz piiloha ¢. 1 Smlouvy),
podepsany obéma smluvnimi stranami, ktery bude obsahovat stav opotiebeni pfedmétu
vypujcky v den vraceni.
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DalSsi ustanoveni

Vypujcitel bere na védomi, ze Pujcitel a s nim propojené spole¢nosti musi dodrzovat
ustanoveni (i) zakona o Uplatkarstvi Spojeného kralovstvi z roku 2010 (dale jen ,,Zakon
0 Uplatkarstvi®), (ii) z&kona o zahrani¢nich korupénich praktikach Spojenych stata
americkych z roku 1977 (dale jen ,,FCPA®) a (iii) jakychkoli dalsich pouzitelnych
pravnich piedpisi zaméienych proti korupci (spole¢né déle jen ,,Pouzitelné
protikorupéni pravni predpisy”). Shrnuti klicovych zésad Pouzitelnych
protikorup¢nich prévnich predpisa je uvedeno v priloze ¢. 2 této Smlouvy. Vypujcitel
se nebude védom¢ piimo ani nepiimo podilet na zadné ¢innosti, ktera je v rozporu se
zasadami Pouzitelnych protikorupcnich pravnich ptedpisti uvedenych v ptiloze €. 2,
véetné Uplatkaistvi, poskytovani zakazanych provizi (zpétnych plateb) ¢i odmén nebo
jinych korup¢nich obchodnich praktik, a nedovoli ani nepfiméje zadneho zaméstnance,
zmocnénce, konzultanta nebo jiného zastupce, aby se na takovych ¢innostech piimo
nebo nepiimo podilel.

Vyptjcitel potvrzuje, ze mezi smluvnimi stranami neexistuje zadny stiet zajma, ktery
by mu brénil v pInéni této Smlouvy nebo toto ovliviioval. Vypujcitel déle potvrzuje, ze
bude okamzit¢ informovat Pajcitele v ptipad¢, pokud se béhem pinéni této Smlouvy
jakykoliv stiet zajmu objevi, a rovnéz potvrzuje, ze jeho pInéni této Smlouvy neporusuje
zadné dalsi dohody, které mize mit uzavieny s jakoukoli jinou tieti stranou.

V souvislosti s plnénim dle této Smlouvy mtize dochazet ke zpracovani osobnich udaju
zaméstnanc a piipadné dalSich osob, které se podili na plnéni zalozeném touto
Smlouvou. Smluvni strany se zavazuji v této souvislosti postupovat v souladu
S ptisluSnymi pravnimi pfepisy, zejména se zdkonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich idaji a Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajli a o
volném pohybu téchto tidaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochrané
osobnich tdajt) (déle jen ,,NarFizeni o ochrané osobnich udaji‘).

Jakékoli informace o zpracovani osobnich Gdaju z&stupci Vypujéitele ve smyslu ¢l. 13
Nafizeni o ochrané osobnich udaju jsou uvedeny v tzv. Obecnych zasadach ochrany
osobnich udaja pro dodavatele, dostupnych na webovych strankach Pujcitele v sekci
,.Zasady ochrany osobnich tidaji | Novartis CZ*.

X.
Zavéreéna ustanoveni

Podleha-li tato Smlouva nebo jeji ¢ast zvetfejnéni podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale také jen ,,Zakon o registru®),
smluvni strany spole¢né prohlasuji, Ze tato Smlouva bude zvefejnéna Vypujcitelem
v souladu s timto zakonem.

Ustanoveni neupravend touto Smlouvou se fidi obecné platnymi pravnimi piedpisy
Ceské republiky, zejména Obcanskym zdkonikem (dale jen ,,Pouzitelné pravni

predpisy*).
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3. Tato Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi

po jednom.

4, Tato Smlouva muize byt doplnéna pouze na zaklad¢ pisemnych, Cislovanych a
datovanych dodatkti podepsanych na znameni souhlasu obou smluvnich stran obéma z
nich.

5. Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni

této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci
praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné c¢i
V odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednéano
jinak.

6. Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny naleZitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dulezité. Souc¢asné smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sd¢lily vSechny informace, které povazuji za diilezité a podstatné pro uzavieni
této Smlouvy.

7. Z4dna ze smluvnich stran nesmi postoupit tuto Smlouvu zcela nebo z&asti bez
predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany s vyjimkou Pujéitele, ktery mize
(a) postoupit tuto Smlouvu nebo jakoukoli jeji ¢ast jedné nebo vice spole¢nostem, které
jsou se Pujcitelem propojeny; nebo (b) pievést tuto Smlouvu v plném rozsahu na svého
nastupce v rdmci vSech nebo v podstaté vSech obchodnich ¢innosti nebo aktiv, kterych
se tato Smlouva tyka, a to ovSem za podminky, ze o takovém postoupeni véas predem
(alespont 30 dnu pfed ucinnosti postoupeni) pisemné informuje Vypujcitele. Jakykoli
povoleny postupnik pfevezme vSechny zavazky svého postupitele podle této Smlouvy
(nebo souvisejici s pridélenou casti v piipadé castecného postoupeni). Jakékoliv
postoupeni v rozporu s vySe uvedenym bude neplatné.

8. Smlouva nabyva platnosti a u¢innosti podpisem posledni ze smluvnich stran.

10.  Elektronicka podoba:

10.1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni §561 a § 562 Obcanského zakoniku
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 pfedchoziho odstavce
ucinéna v elektronické podobé mezi sebou povazuji za platnd, pokud jsou
splnény tyto podminky:

a) za smluvni stranu Smlouvu nebo dalsi 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 ¢lenové statutarniho organu v odpovidajicim poctu
nebo zmocnénci;
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b) elektronicky podpis kazdého Zastupce odpovida alespoii trovni prostého
elektronického podpisu ve smyslu natizeni EP a Rady (EU) ¢. 910/2014 o
elektronické identifikaci a sluzbach vytvatejicich divéru pro elektronické
transakce na vnitinim trhu a o zruseni smérnice 1999/93/ES (tzv. eIDAS.)

10.3.  Pokud smluvni strany v souladu s vyse uvedenymi ustanovenimi ucini pravni
jednéni v elektronické podobé s elektronickymi podpisy Zastupci a tieti osoba,
zejména veiejnopravni organ, odmitne uznat toto pravniho jednani z divodu
jeho elektronické podoby (véetné podpisti) za platné nebo dostatecné nebo jinak
odpovidajici pozadavkiim Pouzitelnych pravnich piedpist, piicemz z tohoto
neuznani by mohla vyplyvat rizika pro opravnéné zdjmy a/nebo povinnosti
kterékoli ze smluvnich stran, smluvni strany se zavazuji, ze toto pravni jednani
potvrdi v ti§téné podobé s vlastnoru¢nimi podpisy svych Zastupcu.

10.4. Smluvni strany jsou kazda zvlast’ odpovédné za své vnitini procesy archivace této
Smlouvy stejné jako jakychkoliv jinych pravnich jednani u€inénych smluvnimi
stranami v elektronické podobé v souladu s pfedchozimi ustanovenimi.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.

V Praze V Karlovych Varech

za Pujcitele: za Vypujcitele:

XXX MUDr. Jii{ Stefan, MBA Ing. Jiti Tvrdik, MBA
zmocnénec pfedseda piedstavenstva  ¢len pfedstavenstva
Prilohy:

1. Protokol o pievzeti - VZOR
2. Protikorupcni predpisy

smlouva o vypujcce_17102024
Study code: CLOU064J12302
Site No: 7102
Investigator: XXX
Contract submitted by: XXX
Issued on: 04.06.2025
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