SMLOUVA O VÝPŮJČCE VYBAVENÍ
Protokol: 20220196

[bookmark: _DV_M2]Tato Smlouva o výpůjčce vybavení ("Smlouva"), jež nabude platnosti a účinnosti ke dni uveřejnění Smlouvy v registru smluv ("Datum účinnosti"), se uzavírá mezi Půjčitelem Amgen s.r.o., Pod dráhou 1637/2, 170 00  Praha 7 - Holešovice, Česká republika ("Půjčitel") a Fakultní nemocnicí Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno, Česká republika, IČ: 65269705, DIČ: CZ65269705, zastoupenou XXXXXXXX, ředitelem nemocnice, bankovní spojení: Česká národní banka, a. s., číslo účtu 71234621/0710,  ("Vypůjčitel").  
[bookmark: _DV_M3][bookmark: _DV_M4][bookmark: _DV_M5][bookmark: _DV_M6]Půjčitel je registrován pod IČ: 27117804, DIČ: CZ27117804, zapsán v obchodním rejstříku u Městského soudu v Praze, oddíl C, vložka č. 97583 a je zastoupen XXXXXXXX, XXXXXXXX, XXXXXXXX, XXXXXXXX a XXXXXXXX, prokuristy Půjčitele. Každý prokurista je oprávněn činit za Půjčitele právní úkony, k nimž dochází při provozu podniku Půjčitele, přičemž každý prokurista jedná a podepisuje se za Půjčitel společně s jedním dalším prokuristou. 
ÚVODEM
JELIKOŽ Půjčitel se zabývá výzkumem, vývojem a komercializací humánních léčiv, a; 
JELIKOŽ Vypůjčitel má zkušenost a poskytuje léčebnou péči pacientům v oblasti, která je předmětem tohoto Klinického hodnocení (specifikovaného dále); 
JELIKOŽ Půjčitel a Vypůjčitel mají či zamýšlí uzavřít samostatnou smlouvu ("Smlouva o klinickém hodnocení") podle níž se Vypůjčitel má podílet na klinickém hodnocení nazvaném "A Phase 3 Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Study to Evaluate the Impact of Maridebart Cafraglutide on Cardiovascular Outcomes in Participants with Atherosclerotic Cardiovascular Disease and Overweight or Obesity (MARITIME-CV)", český překlad názvu: „Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3, k vyhodnocení vlivu přípravku maridebart cafraglutid na kardiovaskulární příhody u účastníků s obezitou nebo nadváhou s aterosklerotickým kardiovaskulárním onemocněním (MARITIME-CV) “ ("Klinické hodnocení"), podle protokolu číslo 20220196 (včetně svých dodatků "Protokol").
JELIKOŽ Vypůjčitel si za účelem řádného provádění Klinického hodnocení žádá přístup k určitému vybavení; 
Z TĚCHTO DŮVODŮ, s přihlédnutím k předpokladům a vzájemným ujednáním, podmínkám a dohodám zde obsaženým, se strany dohodly následovně: 
1.  POTŘEBNÉ VYBAVENÍ
1.1 Půjčitel bere na vědomí, že Vypůjčitel nemá dostatečný přístup k vybavení uvedenému v Příloze 1 této Smlouvy ("Potřebné vybavení") pro účely řádného provádění Klinického hodnocení a Půjčitel se tímto zavazuje vypůjčit anebo zajistit prostřednictvím svého zástupce výpůjčku Potřebného vybavení Vypůjčiteli, a to bezplatně, za podmínek a předpokladů podle této Smlouvy.  
1.2 Hodnota Potřebného vybavení ke dni účinnosti této Smlouvy je uvedena v Příloze č. 1. 
Půjčitel je povinen předat Vypůjčiteli movitou věc ve stavu způsobilém k řádnému užívání vč. jejích součástí a vybavení. Nedohodnou-li se strany písemně jinak, zůstává Potřebné vybavení v celém průběhu trvání této Smlouvy vlastnictvím Půjčitele nebo jeho zástupce a musí být jako takové po celou dobu označeno. O předání vypůjčené věci Půjčitelem Vypůjčiteli sepíší smluvní strany protokol. Do protokolu je Půjčitel povinen zahrnout informaci o případných vadách vypůjčené věci, které nebrání jejímu řádnému užívání. Součástí protokolu o předání a převzetí vypůjčené věci je také protokol o zaškolení zdravotnického personálu Vypůjčitele provedeného Půjčitelem. Písemný protokol o předání a převzetí vypůjčené věci se smluvní strany zavazují vyhotovit ve dvou stejnopisech, kdy po jednom obdrží každá ze smluvních stran. Půjčitel je povinen předat Vypůjčiteli spolu s vypůjčenou věcí všechny doklady nutné k řádnému a účelnému využívání vypůjčené věci v českém jazyce (certifikáty, návod k použití apod.) a současně je povinna seznámit Vypůjčitele s technickými a provozními pokyny výrobce vypůjčené věci. 
1.3 Nedohodnou-li se strany písemně jinak, zůstává Potřebné vybavení v celém průběhu trvání této Smlouvy vlastnictvím Půjčitele nebo jejího zástupce a musí být jako takové po celou dobu označeno. 
1.4 Potřebné vybavení se vypůjčuje Vypůjčiteli na dobu trvání této Smlouvy a nesjednají-li strany písemně něco jiného, nesmí být po dobu trvání této Smlouvy přemístěno ze zdravotnického zařízení Vypůjčitele.   
1.5 Předměty výpůjčky nebudou zapojeny do datových sítí Vypůjčitele.
1.6 Vypůjčitel potvrzuje, že Půjčitel nenese odpovědnost za žádnou ztrátu či škodu na Potřebném vybavení vyplývající nebo související s nedbalostí, zneužitím či chybným užitím Potřebného vybavení anebo jinak způsobenou Vypůjčitelem, jeho vedoucími pracovníky, zaměstnanci, zástupci či dodavateli.    
2. ZÁVAZKY VYPŮJČITELE
2.1 Vypůjčitel vůči Půjčiteli prohlašuje a zaručuje následující: 
(i) Vypůjčitel bude používat Potřebné vybavení pouze pro účely Klinického hodnocení a bude po celou dobu dodržovat příslušné právní předpisy;
(ii) Vypůjčitel zajistí, aby se Potřebné vybavení nacházelo v dispozici Vypůjčitele Fakultní nemocnice Brno, Všeobecná interní klinika, Jihlavská 20, 62500 Brno (hlavní zkoušející XXXXXXXX), a bylo vždy správně skladováno a řádně používáno v souladu s aktuální verzí jakéhokoliv návodu výrobce (existuje-li);    
(iii) Vypůjčitel zabezpečí Potřebné vybavení před jakoukoliv škodou, ztrátou nebo zničením a nebude na něm provádět žádné změny bez předchozího písemného souhlasu Půjčitele;
(iv) S výjimkou běžného opotřebení vyplývajícího nebo souvisejícího s řádným užíváním Potřebného vybavení ze strany Vypůjčitele v souladu s touto Smlouvou se Vypůjčitel v případě ztráty či poškození Potřebného vybavení Vypůjčitelem či jeho zaměstnanci či zástupci zavazuje přijmout tato opatření: (i) neprodleně informovat Půjčitele; a (ii) na žádost Půjčitele zajistit opravu či náhradu Potřebného vybavení na své náklady;  
(v) Vypůjčitel bude průběžně plně informovat Půjčitele o veškerých podstatných záležitostech týkajících se Potřebného vybavení; 
(vi) Vypůjčitel nesmí prodat, postoupit, převést, zatížit zástavním právem, dát do nájmu, svěřit jinému nebo jakkoliv jinak nakládat s Potřebným vybavením nebo s jakýmikoliv právy či závazky Vypůjčitele podle této Smlouvy bez předchozího písemného souhlasu Půjčitele.     
2.2 Nebude-li sjednáno něco jiného, při ukončení této Smlouvy Vypůjčitel splní veškeré přiměřené pokyny Půjčitele nebo jejího externího zástupce ohledně vrácení a neobdrží-li jiný pokyn, zpřístupní Potřebné vybavení Půjčiteli nebo jejímu externímu zástupci k převzetí a umožní Půjčiteli nebo jejímu externímu zástupci přístup do svých prostor tak, aby mohlo dojít k převzetí.
2.3 Požádá-li o to Půjčitel, Vypůjčitel umožní Půjčiteli nebo jejímu zástupci v jakékoliv rozumné době kontrolu Potřebného vybavení.  
2.4 [bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Protikorupční článek. Vypůjčitel prohlašuje, zaručuje a přijímá závazek, že od Data účinnosti po celou dobu až do ukončení této Smlouvy: 
(i) 	podle svého nejlepšího vědomí nebudou Vypůjčitel, jeho vlastníci, členové statutárních orgánů, vedoucí pracovníci, či zástupci, zmocněnci, dodavatelé či jiné třetí osoby jednající za Vypůjčitele či jeho jménem (souhrnně "Zástupci vypůjčitele") přímo či nepřímo nabízet, poskytovat, slibovat platbu nebo nedovolí takovou nabídku, příslib či platbu, čehokoli hodnotného jakékoli osobě nebo organizaci za účelem získat nebo neztratit obchod ani jakoukoli jinou nepatřičnou výhodu v souvislosti s touto Smlouvou nebo která by jinak porušovala jakékoliv příslušné předpisy, nařízení a vyhlášky týkající se uplácení veřejných činitelů či uplácení v obchodních vztazích anebo přijímání úplatku ("Protikorupční zákony"); 
(ii) 	že účetní knihy, účty, záznamy a faktury Vypůjčitele týkající se této Smlouvy či spojené s prací prováděnou pro nebo na účet Půjčitele jsou a budou úplné a přesné, a   
(iii) 	Půjčitel může odstoupit od této Smlouvy (a) pokud Vypůjčitel nebo Zástupci vypůjčitele nedodrží Protikorupční zákony nebo toto ustanovení, nebo (b) pokud Půjčitel nabude v dobré víře přesvědčení, že Vypůjčitel či Zástupci vypůjčitele porušili, zamýšlí porušit nebo způsobili porušení Protikorupčních zákonů. Požaduje-li Půjčitel, aby Vypůjčitel vyplnil potvrzení o dodržování Protikorupčních zákonů, může Půjčitel rovněž ukončit tuto Smlouvu pokud: Vypůjčitel (1) nevyplní potvrzení o dodržování Protikorupčních zákonů, (2) neposkytne při ní pravdivé a úplné údaje, nebo (3) nedodrží podmínky tohoto potvrzení.    
3. ZÁVAZKY PŮJČITELE
3.1 Po podpisu této Smlouvy Půjčitel nebo jeho externí zástupce zajistí bezplatné dodání Potřebného vybavení Vypůjčiteli v den vyhovující oběma stranám, a to na adresu uvedenou v Informačním listu vybavení v Příloze 2 k této Smlouvě.  
3.2 Půjčitel nebo jeho zástupce zajišťuje instalaci Potřebného vybavení.
3.3 Veškeré opravy, údržbu, revize (elektrické, tlakové, plynové) a servis předmětu výpůjčky včetně provádění odborné údržby dle zákona 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích nebo dle doporučení výrobce, kalibrace a validace bude provádět na své náklady Půjčitel (v případě periodických činností bez vyzvání). Kopie protokolů o provedených prohlídkách, servisních zásazích, revizích, kalibracích a validacích budou neprodleně zasílány Vypůjčiteli.
3.4 Tato Smlouva stanoví úplný rozsah závazků a odpovědnosti Půjčitele ve vztahu k Potřebnému vybavení a k jeho výpůjčce Vypůjčiteli. Půjčitele nezavazují žádné záruky, ujištění či jiná ujednání, ať již výslovné nebo implicitní, včetně například kvality, způsobilosti k určitému účelu či jakéhokoliv jiného charakteru, pokud nejsou výslovně stanoveny v této Smlouvě. Jsou výslovně vyloučeny jakékoli záruky nebo jiné podmínky týkající se Potřebného vybavení, které by mohly být jinak zahrnuty do této Smlouvy, ať již na základě zákona, precedentu či jiným způsobem. Půjčitel se zavazuje nahradit Vypůjčiteli veškeré náklady vynaložené na opravy a servis vypůjčené věci. 
3.5 Při zániku této Smlouvy, nebude-li ujednáno jinak, Vypůjčitel předá Potřebné vybavení a není oprávněn ponechat si žádnou část Potřebného vybavení pro realizaci jakéhokoliv práva zápočtu, a Půjčitel či jeho externí zástupce zajistí bezplatné vyzvednutí Potřebného vybavení od Vypůjčitele v den vhodný pro obě strany.     
4. DOBA A UKONČENÍ
4.1 Tato Smlouva zůstává v účinnosti po dobu uvedenou v Příloze 2, nebude-li ukončena podle následujících ustanovení.   
4.2 Tato Smlouva automaticky zaniká jakoukoliv z následujících událostí podle toho, která nastane dříve: 
(i) Dokončením nebo předčasným ukončením Klinického hodnocení u Vypůjčitele; 
(ii) Ukončením Smlouvy o klinickém hodnocení týkající se Klinického hodnocení; nebo
(iii) Neuzavřením finální Smlouvy o klinickém hodnocení na provádění tohoto Klinického hodnocení mezi Půjčitelem a Vypůjčitelem. 
4.3 Kterákoliv ze stran může podle svého uvážení vypovědět tuto Smlouvu písemnou výpovědí s třicetidenní (30denní) výpovědní lhůtou, která počíná běžet od měsíce následujícího po doručení výpovědi druhé smluvní straně. Smluvní strany mohou také ukončit výpůjčku dohodou.     
4.4 Není-li ujednáno jinak, závazky Vypůjčitele podle článku 2 trvají i po zániku této Smlouvy až do doby, než Půjčitel nebo jeho externí zástupce vyzvedne Potřebné vybavení
4.5 Při zániku této Smlouvy je Vypůjčitel povinen neprodleně ukončit používání Potřebného vybavení.  
4.6 Při zániku této Smlouvy podle článků 4.2 (i) nebo 4.2 (ii) za situace, kdy strany uzavřely Smlouvu o klinickém hodnocení, bude-li Vypůjčitel mít zájem o odkoupení Potřebného vybavení při ukončení Klinického hodnocení od Půjčitele, vyrozumí o tom písemně Půjčitele, přičemž v takovém případě  Vypůjčitel a majitel Potřebného vybavení uzavřou samostatnou Kupní smlouvu o prodeji a koupi Potřebného vybavení za podmínek, které budou mezi stranami ujednány.
5. RŮZNÉ
1. 
2. 
3. 
4. 
5. 
5.1 Jakékoliv oznámení vyžadované či přípustné podle této Smlouvy musí mít písemnou formu a má se za učiněné ke dni, k němuž je: (i) osobně doručeno; (ii) doručeno doporučenou zásilkou či zásilkou do vlastních rukou, s dodejkou a uhrazeným poštovným; (iii) potvrzeno jako doručené v případě faxu; nebo (iv) předáno renomované kurýrní službě s nepřetržitým provozem a adresováno straně, jíž je oznámení určeno, a to na adresu stanovenou níže, nebo jinou adresu později písemně uvedenou:   
	Pro Půjčitele:
[bookmark: _DV_C15]Amgen s.r.o.
Pod dráhou 1637/2
170 00  Praha 7 – Holešovice
Česká republika 
Faxové číslo: +420 221 773 501
Datová schránka: d2bk94d

S kopií pro:
International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Suurstoffi 22
6343 Rotkreuz
Switzerland
	Pro Vypůjčitele:
Fakultní nemocnice Brno
Jihlavská 20
625 00 Brno
Česká republika
Fax: +420 543 211 185


5.2	Nestanoví-li tato Smlouva výslovně jinak, mohou být její ustanovení měněna pouze oboustranným písemným souhlasem stran.  
5.3	V případě, že u kterékoliv ze stran dojde ke zpoždění, ztížení nebo úplnému znemožnění uskutečnění jakéhokoliv úkonu podle této Smlouvy z důvodu omezujícího správního či soudního rozhodnutí či příkazu, občanských nepokojů, povstání, války či vyšší moci (jednotlivě "Vyšší moc"), uskutečnění takovýchto úkonů se odkládá po dobu, která nepřesáhne jeden (1) měsíc, neujednají-li strany něco jiného, během níž dojde k odstranění takovéto Vyšší moci a k obnovení plnění. Strana nenese odpovědnost za žádná prodlení vyplývající z Vyšší moci, s výjimkou těch, u nichž daná strana prodlení při plnění svých závazků dle této Smlouvy sama způsobila. 
5.4	Tato Smlouva a veškeré její dodatky mohou být vyhotoveny ve dvou vyhotoveních, z nichž každé je originálem, a které všechny dohromady tvoří jeden a ten samý dokument, závazný pro všechny strany bez ohledu na to, že každá ze stran mohla podepsat odlišná vyhotovení.
5.5	Žádné jednání či nečinnost kterékoliv ze stran nelze vykládat jako zřeknutí se práv této strany podle této Smlouvy nebo ustanovení příslušných předpisů. Žádného ustanovení této Smlouvy se nelze zříci jinak než výslovným písemným oznámením podepsaným zříkající se stranou. Opomenutí nebo prodlení strany při vymáhání kterékoliv z jejích práv podle této Smlouvy nebude považováno za trvalé zřeknutí se tohoto práva. Zřeknutí se nároků plynoucích z jednoho porušení neznamená zřeknutí se nároků plynoucích z jakéhokoliv jiného nebo pozdějšího porušení Smlouvy.
5.6	V případě, že je jakékoliv ustanovení této Smlouvy v rozporu s právem, jímž se tato Smlouva má řídit, nebo je-li jakékoliv takové ustanovení prohlášeno příslušným orgánem za protiprávní, neplatné nebo nevymahatelné, ať zcela nebo z části, má se za to, že se takové ustanovení nahrazuje novým zněním tak, aby to v nejvyšším možném rozsahu odpovídalo původnímu úmyslu stran v souladu s příslušnými předpisy. Zákonnost, platnost a vymahatelnost zbylých ustanovení tím nebude dotčena a zůstane v plné platnosti a účinnosti. 
5.7       Smluvní strany se dohodly, že tato smlouva bude uveřejněna v registru smluv a uveřejnění smlouvy provede Vypůjčitel. Smluvní strany se dohodly, že označené obchodní tajemství Půjčitele, bude před zadáním smlouvy do registru smluv odstraněno a přílohy smluv nebudou v registru smluv uveřejňovány. Před podpisem smlouvy Půjčitel zašle Vypůjčiteli finální verzi smlouvy ve strojově čitelném formátu s podbarveným textem smlouvy, které považuje Půjčitel za obchodní tajemství.
5.8	Tato Smlouva, spolu s veškerými Přílohami a dodatky, tvoří úplnou dohodu o předmětu této Smlouvy mezi jejími stranami a stanoví veškeré okolnosti a podmínky, za nichž bude tato Smlouva plněna. Mezi stranami neexistují žádné další dohody, ať již ústní nebo písemné, které by se týkaly předmětu této Smlouvy, a veškerá ústní nebo písemná komunikace týkající se předmětu této Smlouvy je nahrazena touto Smlouvou. V případě jakéhokoliv případného rozporu mezi touto Smlouvou a Protokolem, je-li aplikovatelný, jsou rozhodující ustanovení této Smlouvy.
5.9	Tato Smlouva se řídí právem státu, v němž se nachází Vypůjčitel, s vyloučením kolizních norem. 

A NA DŮKAZ TOHO strany podepisují tuto Smlouvu prostřednictvím svých k tomu řádně zmocněných zástupců.
	AMGEN S.R.O. 



	
		(podpis)
Jméno:  XXXXXXXX           	
Funkce: Prokurista společnosti

Datum:	

	FAKULTNÍ NEMOCNICE BRNO 



	
		(podpis)
Jméno: XXXXXXXX	
Funkce: Ředitel	

Datum: 	




	AMGEN S.R.O. 



	
		(podpis)
Jméno:  XXXXXXXX
Funkce: Prokurista společnosti

Datum: 					
	





PŘÍLOHA 1
                                                   POTŘEBNÉ VYBAVENÍ

	Popis položky Potřebného vybavení 

	Hodnota
(bez DPH)

	Orientační počet 
(v závislosti na počtu zařazených Subjektů)
	Zakřížkujte znakem ‘X’, pokud je Potřebné vybavení specificky upraveno pro použití v Klinickém hodnocení  


	Tablet
Samsung X216 (A9)
	7 000 Kč
	1
	X

	Mobil
iPhone SE3
	7 370 Kč
	2
	X

	Lednice
RLDF0519 Undercounter Under counter IntelliCold® Pharmacy Refrigerator Europlug (150L)
	32 730 Kč
	1
	-



Strany berou na vědomí, že Společnost Poskytovateli zapůjčila následující vybavení v rámci klinického hodnocení podle Protokolu č. 20210181 a Poskytovatel může toto vybavení využívat i v tomto Klinickém hodnocení:
Mrazák LSFSF107EU Lec Freezer 107L -20 SD FO EU v hodnotě 28 520 Kč (bez DPH).


PŘÍLOHA 2
INFORMAČNÍ LIST VÝPŮJČKY POTŘEBNÉHO VYBAVENÍ

	Trvání výpůjčky (neskončí-li podle článku 4):

	Cca 5 let

	Dodací adresa Vypůjčitele:
	Fakultní nemocnice Brno
Všeobecná interní klinika
Jihlavská 20    
62500 Brno   
Česká republika

	Kontaktní údaje Půjčitele pro dotazy Vypůjčitele týkající se Potřebného vybavení: 
	Amgen s.r.o.
XXXXXXXX 
E-mail: XXXXXXXX 
Tel: XXXXXXXX

	Kontaktní údaje Vypůjčitele pro dotazy týkající se Potřebného vybavení:
	Oddělení klinických studií
Fakultní nemocnice Brno
XXXXXXXX 
E-mail: XXXXXXXX
Tel: XXXXXXXX






_______________________________________________________________________________________________________
Smlouva : 385621		1
Centrum : 21006

