Contract No. 118083

DODATEK C. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO
PRIPRAVKU LTS17043
uzaviené dne 16.5.2024
(dale jen ,,Smlouva“)

Sanofi s.r.o.

sidlem: Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena Ing. Jifim Smejkalem, prokuristou

(dale jen ,Spoleénost®)
A

Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

se sidlem: Kyjevska 44, 532 03 Pardubice, Ceska republika

ICO: 27520536

DIC: CZ27520536

banka: CSOB, a.s., Radicka 333/150, 150 57 Praha 5

Cislo uctu: 280123725/0300

IBAN: CZ24 0300 0000 0002 8012 3725, BIC: CEKOCZPP

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové, oddil B, viozka 2629
zastoupena: MUDr. Tomasem Gottvaldem, MHA, generalnim feditelem a pfedsedou pfedstavenstva a
MUDr. Vladimirem Ningerem, Ph.D., MBA, ¢lenem pfedstavenstva

(dale jen ,Centrum®)

A

MUDr. Miroslav Mares

[OU OU] .
adresa pracovisté: Neurologicka klinika, Pardubicka nemocnice, Kyjevskéa 44, 532 03 Pardubice, Ceska
republika

(dale jen “Hlavni zkouSejici”)
(Spolecnost, Centrum a Hlavni zkusejici dale spole¢né oznacovani jako ,Smluvni strany”)
uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb.,
ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,obansky zakonik“) a nafizenim EU ¢.
536/2014 ze dne 16.4.2014 o klinickych hodnocenich humannich Ié€ivych pfipravkd a o zruSeni smérnice
2001/20/ES (dale jen ,Nafizeni“) tento dodatek ke Smlouvé:

Clanek I. dodatku
1. Smluvni strany se v souladu s Cl.13 - R(zn4 ustanoveni odst. 13.12 Smlouvy dohodly, Ze se P¥iloha

¢.4: Predmét vypljcky a dals§i podminky pouZiti pfedmétu vypujcky Smlouvy méni dle Pfilohy ¢.4
tohoto dodatku.
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Clanek Il. dodatku

. Tento dodatek je nedilnou soucasti Smlouvy. Ostatni ujednani Smlouvy z(stavaji timto dodatkem
nedotcena.

. Tento dodatek ke Smlouvé je vyhotoven ve tfech stejnopisech, z nichz kazda Smluvni strana obdrzi
po jednom.

. Tento dodatek nabyva platnosti dnem jeho podpisu posledni ze Smluvnich stran a U&innosti dnem
uverejnéni dle zakona &. 340/2015 Sb., o registru Smiuv.

. Spole¢nost bere na védomi, ze Centrum je povinno uvefejfiovat informace v souladu se zakonem
€. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni strany se dohodly, ze Centrum uverfejni tento
dodatek, ktery mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Spolecnost v souladu se zakonnou lhdtou, a
to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu: [XX XX].

. Pro vylou€eni pochybnosti Smluvni strany potvrzuji, Ze obchodnim tajemstvim jsou a budou vylou€eny
z uverejnéni vedkeré Casti tohoto dodatku vySe umisténé mezi symboly: ,[XX...XX]* a dale budou z
uverejnéni vyloueny €asti tohoto dodatku vySe umisténé mezi symboly: ,[OU...OU]* pro ochranu
osobnich udaji. Dale nebudou uvefejfiovany v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS ¢&asti oznacené
symboly ,[NP...NPJ]".

Na diikaz souhlasu se znénim dodatku pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne:  21.7.2025
Spoleénost

Ing. Jifi Smejkal
prokurista

V Pardubicich dne: 28.7.2025
Hlavni zkouSejici
MUDr. Miroslav Mares

V Pardubicich dne: 4.8.2025
Centrum
MUDr. Tomas Gottvald, MHA, generalni feditel a pfedseda pfedstavenstva

V Pardubicich dne: 4.8.2025
Centrum
MUDr. Vladimir Ninger, Ph.D., MBA, ¢€len pfedstavenstva
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PRILOHA &. 4:
Predmét vypujcky a dalSi podminky pouziti predmétu vypuajcky

Spole¢nost dale poskytne pro ucéely provedeni Studie nasledujici vybaveni:
i. zdravotnické prostiedky:
EKG-12-svodové Pofizovaci cena: [XX XX] S/N: 04742305 1ks

Spole€nost prohladuje, ze uvedené prostfedky jsou zdravotnickymi prostfedky dle Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen MDR) a zakona €. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, platném znéni
(dale jen jako ,zakon o zdravotnickych prostfedcich®), a spliuji podminky stanovené témito predpisy.
Zdravotnicky prostfedek tfidy Il musi byt opatfen jedine¢nym identifikatorem zdravotnického prostfedku
(UDI), pokud je identifikator dle MDR pozadovan.

Pokud vSak byly uvedené prostfedky dodany na trh pfed ucinnosti MDR, jedna se o zdravotnické
prostfedky, jez v dobé dodani na trh splfiovaly podminky stanovené pravnimi predpisy ve znéni platném
a uc¢inném v dobé jejich dodani na trh, coz je plné v souladu s nyni platnymi pravnimi pfedpisy a takovéto
zdravotnické prostfedky mohou byt pro svij Géel pouzivany, protoze MDR nema retroaktivni u¢innost.

ii. dalSi pfistroje, které nejsou zdravotnickym prostfedkem a nevztahuji se na né pozadavky dané
zakonem o zdravotnickych prostfedcich:

1 ks tablet Samsung Galaxy (SM-T595)

S/N: 355405097091963, R372424, pofizovaci cena: [XX XX]
1 ks tablet Samsung Galaxy (SM-T595)

S/N: 355405096582111, R407342, pofizovaci cena: [XX XX]
1 ks kontinualni teplomér TR71A

S/N: 423A00CB pofizovaci cena: [ XX XX]

(dale souhrnné jen ,,Predmét vypuljcky*).

Centrum je povinno pouzivat Pfedmét vypuljcky pouze za ucelem provedeni Studie a neni opravnéno
prenechat véc bez souhlasu Spole¢nosti do uzivani tfeti osobé vyjma subjektll hodnoceni zafazenych
do Studie. Pokud by Centrum porusilo pfedchozi vétu, je povinno Pfedmét vypuljcky na zadost
Spolecnosti bezodkladné vratit.

Spole¢nost se zavazuje predat Predmét vypujcky ve stavu schopném bézného uzivani. Pfedanim
Predmétu vypuljcky Centru se rozumi doprava Predmétu vypujcky, jeho umisténi na pracovisti Centra
uvedeném v odst. 2.2, uvedeni do provozu, zaSkoleni a pFfedani navodu k pouziti & jinych
pozadavki/dokumentd vyrobce. U zdravotnickych prostfedk( se Spole€nost zavazuje provést instruktaz
odbornych pracovnikd Centra v souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich (o instruktazi bude
proveden pisemny zdznam), sezndmit pracovniky Centra s pozadavky na pravidelnou béznou udrzbu
Pfedmétu vypljcky a predat dokumentaci pozadovanou zakonem o zdravotnickych prostfedcich,
predevsSim navod v Ceském jazyce a prohlaSeni o shodé. V pfipadé, ze Pfedmét vypuljcky neni novy,
preda Spole€nost s dokumentaci Pfedmétu vypujcky i protokol o provedeni posledni bezpeénostné
technické kontroly / revize/ validace/ kalibrace, jak je relevantni ve vztahu k danému prostredku.

Po uvedeni do provozu bude sepsan pfedavaci protokol podepsany Spole¢nosti a Centrem.

Spole¢nost se zavazuje zaijistit pojisténi Pfedmétu vypljcky pro pfipad poskozeni, zniCeni, ztraty,
odcizeni &i jinou Skodu, ktera na Pfedmétu vypujcky vznikne. Centrum se zavazuje, Ze se bude o Pfedmét
vypUjCky fadné starat a uzivat jej zplsobem odpovidajicim zachazeni dobrého hospodare, Zze bude
Pfedmét vypujcky chranit pfed poskozenim, ztratou nebo zni¢enim, a nejpozdéji do 30 dnl po ukonceni
Studie jej vrati zpét Spole€nosti ve stavu, v jakém jej pfevzalo, s pfihlédnutim k obvyklému opotfebeni.
V pfipadé ztraty, zniceni, nadmérného opotfebeni nebo poskozeni z divodu nedbalosti se Centrum
zavazuje uhradit Spole¢nosti vzniklou Skodu v pIné vysi, max. vSak do vySe hodnoty Pfedmétu vypUjcky.
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Spole¢nost se zavazuje, Ze zajisti na svuj naklad pravidelné bezpecénostné technické kontroly dle zakona
o zdravotnickych prostfedcich a souvisejicich pfedpisu, pfipadné dalSi servis, opravy a udrzbu Pfedmétu
vypujcky, vE. kalibrace teplotnich ¢idel, bude-li to na Pfedmétu vypujcky pozadovano pravnimi predpisy,
navodem k pouziti i v souladu s pozZadavky vyrobce. Centrum je povinno umoznit provedeni servisu dle
tohoto odstavce v pfedem oznameném terminu. Spole¢nost je povinna po kazdém provedeném
servisnim zasahu na Pfedmétu vypujcky vystavit Centru protokol s popisem servisniho zasahu.

Centrum se zavazuje, ze po dobu trvani této Smlouvy zajisti na naklad Spole¢nosti veskeré revize
(elektrické, tlakové, plynové) pozadované zakonem o zdravotnickych prostfedcich, jinymi pravnimi
predpisy, navodem Kk pouziti & v souladu s pozadavky vyrobce. Provedeni téchto revizi v¢.
predpokladanych nakladd musi byt pfedem odsouhlaseno Spole¢nosti. Centrum je povinno pfeuctovat
Spole€nosti naklady bez jakékoli pfirazky se 60denni splatnosti. Centrum je dale povinno zaslat
Spolecnosti protokol o provedené revizi Pfedmétu vypujcky.

V pfipadé, Ze by Centrum jednalo v rozporu s vySe uvedenymi odstavci, je povinno naklady na servis,
revize ¢€i opravy hradit ze svého a odpovida za pfipadnou Skodu, ktera by timto na Pfedmétu vypujcky
vznikla.

Stane-li se Pfedmét vypujcky nezplsobilym k obvyklému uzivani, je Centrum povinno o této skuteénosti
informovat Spole¢nost bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji véak do 48 hodin od doby, kdy se
nezpusobilost k obvyklému uzivani projevi. V pfipadé pozdéjSiho oznameni Spole¢nost neodpovida za
Ujmu, ktera v duasledku vady vznikla po uplynuti lhaty k oznameni vady dle pfedchozi véty, ani za
nepfesnost ¢i nespravnost vysledk namérenych po uplynuti Ihdty k oznameni vady dle predchozi véty.
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