Contract N0.123004

SMLOUVA O VYPUJECE

Sanofi s.r.o.

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

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 5968
zastoupena: [OU OU], feditelem pro klinicka hodnoceni Sanofi CZ, na zakladé pIné moci

(déle jen ,Puijcitel”)
a

Fakultni nemocnice v Motole,

statni pfispévkova organizace,

sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

ICO: 00064203

DIC: CZ00064203

Fakultni nemocnice v Motole je zalozena zfizovaci listinou ze dne 29. 5. 2012 (€.j. MZDR 17 266-
V/2012)

zastoupena [OU OU], na zakladé povéreni

pracovisté, kde bude umistén predmét vypujcky: Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku,
FN Motol

nakladové stfedisko: 2154

(dale jen ,Vypuijcitel)

uzaviraji dneSniho dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 2193 a nésl. zakona €. 89/2012 Sb.,
ob&ansky zakonik, v plathném znéni (dale jen ,Ob&ansky zakonik®), tuto

smlouvu:

l.
Predmét a uéel smlouvy

1. Za podminek dohodnutych v této smlouvé o vypuj¢ce (dale jen ,Smlouva®) se smluvni strany
dohodly, ze PUjcitel pfenecha Vypuijciteli pfedmét vypljéky a zavazuje se umoznit mu
bezplatné a doCasné uzivani pfedmeétu vypuijcky k zajisténi fadného pinéni jeho ukolu.

2. Predmétem vypUjcky jsou nasledujici véci/soubor véci:
i. zdravotnické prostiedky:

Spirometr SpiroSphere
Pofizovaci cena: [XX XX]
S/IN: viz predavaci protokol  1ks

Pujcitel prohlasuje, Ze uvedené prostfedky jsou zdravotnickymi prostfedky dle Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen MDR)
a dle zakona ¢&. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, v platném znéni (dale jen jako ,z&kon o zdravotnickych prostfedcich®), a
spliuji podminky stanovené témito pfedpisy. Zdravotnicky prostfedek tfidy Il musi byt opatfen
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jedine€nym identifikatorem zdravotnického prostiedku (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 Gu¢inném v dobé jejich dodani na trh, coz je pIné v souladu s nyni
platnymi pravnimi pfedpisy a takovéto zdravotnické prostfedky mohou byt pro svij ucel
pouzivany, protoze MDR nema retroaktivni u€innost.

ii. dal8i pfistroje, které nejsou zdravotnickym prostfedkem a nevztahuji se na né pozadavky
dané zakonem o zdravotnickych prostfedcich, jak je v této Smlouvé uvedeno:

Centrifuga Hettich EBA 20
Pofizovaci cena:  [XX XX]
S/N: SN 0077932 1ks

Lednice Liebherr FKS 1800
Pofizovaci cena:  [XX XX]
SIN: SN79.913.572.3 (230854) 1ks

Smiluvni strany prohlasuji, Ze Predméty vypuljcky centrifuga Hettich EBA 20 a lednice
Liebherr jsou jiz umistény na pracovisti Vypuijcitele, konkrétné na odd. ORL, nebot’ byl
vyuzivan pro potfeby jiz ukonéené studie LPS16747. Ustanoveni této Smlouvy upravujici
predani Pfedmétu vypujcky Vypuijciteli se tak nepouziji.

Mrazni¢ka Zanussi ZFX 5 JB
Porizovaci cena: [XX XX]
S/N: 64950035 1ks

Mobilni telefony (pro pacienty)

Pofizovaci cena: [XX XX]
S/N: viz predavaci protokol 2 ks, ev pocet mize byt navysSen podle po¢tu zafazenych
pacientl

(dale souhrnné jen ,,Predmét vypujcky“).

3. Pujcitel a Vypuijcitel se dohodli, Ze Vypujcitel bude ve svém zdravotnickém zafizeni, resp.
pracovisti, uvedeném v zahlavi této smlouvy, uzivat Pfedmét vypujcky vyhradné za ucelem
provadeéni klinickeého hodnoceni léCivého pfipravku, které se nazyva: ,Randomizované, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované, 52tydenni klinické hodnoceni faze 3 s paralelnimi
skupinami hodnotici ucinnost, bezpecnost a snasenlivost [XX XX] u dospélych Gcastniku s
nedostatecné kontrolovanou chronickou rinosinusitidou s nosnimi polypy“s €islem protokolu
EFC18419, podle Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni IéCivého pfipravku, kterou mezi
sebou smluvni strany uzavfely (dale jen ,Smlouva o klinickém hodnoceni“). Neni-li dale
stanoveno jinak, Pfedmét vypujcky bude uzivat vyhradné Vypujcitel, a to pouze k Ucelu
stanovenému v pfedchozi vété. Vyplijcitel neni opravnén prenechat véc bez souhlasu
Pujcitele do uzivani tfeti osoby vyjma pacientll zafazenych do studie EFC18419. Pokud
Vypuijcitel uziva pfistroj k jinému ucelu, nez k jakému mu byl Pfedmét vypujcky dan do uzivani,
je povinen jej na zadost PujCitele bezodkladné vratit.

Il.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Pujcitel prohlasuje, ze Pfedmét vypujcky je zpusobily k fadnému uzivani, nema zadné faktické
technické ani pravni vady, které by branily uzivat Pfedmét vypujcky v souladu s dohodnutym
ucelem. Vypuijcitel pfijima Pfedmét vypljcky a zavazuje se, Ze Pfedmét vypljcky bude uzivat
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fadné, v souladu s jeho technickymi podminkami, se kterymi byl pfi uzavreni této Smilouvy
seznamen, a vyluéné v souladu s GCelem, ktery je v této Smlouvé dohodnuty.

2. Predanim Predmétu vypUjcky Vypuijciteli se rozumi doprava Pfedmétu vypujcky, jeho umisténi
na pracovisti VypUijcitele uvedeném v zahlavi této Smlouvy dle pokyn( Vypujcitele, uvedeni do
provozu, zaskoleni a pfedani navodu k pouziti €i jinych pozadavk({/dokumentl vyrobce. U
zdravotnickych prostfedki se PuUjCitel zavazuje provést instruktaz odbornych pracovniki
Vypujcitele v souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich (o instruktazi bude proveden
pisemny zaznam), seznamit pracovniky Vypuijcitele s pozadavky na pravidelnou béznou udrzbu
Pfedmétu vypljcky a predat dokumentaci pozadovanou zakonem o zdravotnickych
prostfedcich, pfedevSim navod v Ceském jazyce a prohlaseni o shodé. V pfipadé, ze Pfedmét
vypuj¢ky neni novy, pfeda Pujcitel s dokumentaci Pfedmétu vypuijcky i protokol o provedeni
posledni bezpecnostné technické kontroly / revize/ validace/ kalibrace, jak je relevantni ve
vztahu k danému prostredku.

3. Odpovédnymi osobami pro pfedani a prevzeti Pfedmeétu vypUjcky jsou:
Za Pujcitele: [OU OU]
za Vypujcitele: [OU OU]

4. Pujcitel se zavazuje zajistit na vlastni naklady pojisténi Pfedmétu vypujéky pro pfipad
poskozeni, zni€eni, ztraty, odcizeni &i jinou $kodu, ktera na Predmétu vypujcky vznikne, a to po
celou dobu platnosti této Smlouvy.

5. Vypujcitel se zavazuje, Ze se bude o Predmét vypujcky fadné starat a uzivat jej zpisobem
odpovidajicim zachazeni dobrého hospodare, Ze bude Predmét vypujéky chranit pred
poskozenim, ztratou nebo zni¢enim, a nejpozdéji v den ukonéeni vypuijcky dle této Smlouvy jej
vratit zpét PUjciteli v misté a ¢ase dle dohody stran, a to ve stavu v jakém jej prevzal, s
prihlédnutim k obvyklému opotfebeni. V pfipadé ztraty, zni¢eni, nadmérného opotfebeni nebo
poskozeni se VyplUjcitel zavazuje uhradit PUjciteli vzniklou $kodu v pIné vysi, max. vSak do vyse
pofizovaci ceny Pfedmétu vypujcky.

6. Pujcitel se zavazuje, ze po dobu trvani této Smlouvy zajisti na sv(j naklad pravidelné
bezpe&nostné technické kontroly dle zakona o zdravotnickych prostfedcich a souvisejicich
predpisu, pfipadné dalSi servis, opravy a udrzbu Pfedmétu vypujcky, vE€. kalibrace teplotnich
¢idel, bude-li to na Pfedmétu vypujcky pozadovano pravnimi predpisy, ndvodem k pouziti &i
v souladu s pozadavky vyrobce. Vypujc€itel je povinen umoznit provedeni servisu dle tohoto
Clanku v pfedem oznameném terminu. PUjcitel vystavi po kazdém provedeném servisnim
zasahu na Pfedmétu vypujcky Vypuijciteli protokol s popisem servisniho zasahu.

7. Pujcitel se zavazuje, Ze po dobu trvani této Smlouvy zajisti na svij naklad veSkeré revize
(elektricke, tlakové, plynové) poZzadované zakony o zdravotnickych prostfedich, jinymi pravnimi
predpisy, navodem k pouziti ¢i v souladu s pozadavky vyrobce. VypUij€itel je povinen umoznit
provedeni revizi dle tohoto ¢lanku v pfedem oznameném terminu. Pujcitel je povinen predat
Vypljciteli protokol o provedené revizi Pfedmétu vypUjcky

8. Stane-li se Pfedmét vypujcky nezplsobilym k obvyklému uzivani, je Vypujcitel povinen o této
skutecnosti informovat PujCitele bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vSak do 48 hodin od doby,
kdy se nezpusobilost k obvyklému uzivani projevi. V pfipadé pozdéjSiho oznameni Pujcitel
neodpovida za Ujmu, ktera v dusledku vady vznikla po uplynuti lhaty k oznameni vady dle
pfedchozi véty, ani za nepfesnost Ci nespravnost vysledkd zjisténych &i naméfenych
Pfedmétem vypUjcky po uplynuti Ihaty k oznameni vady dle pfedchozi véty.

9. V pfipadé, ze by Vypuijcitel jednal v rozporu s odst. 6, Error! Reference source not found.
a/nebo 8 tohoto ¢&lanku, je povinen naklady na servis, revize &i opravy hradit ze svého a
odpovida za pfipadnou Skodu, ktera by timto na Pfredmétu vypujcky vznikla.

10. Vypuijcitel se zavazuje, ze nepfenecha Pfredmét vypuljcky do uzivani tfeti osoby s vyjimkou
uvedenou v &l. | odst. 3 této Smlouvy, a zarovefi neumozni uzivat Pfedmét vypujcky osobam,
které nebyly fadné proskolené k uzivani Pfedmétu vypujcky.

11. Vypduijcitel prohlasuje, Ze byl PljCitelem fadné poucen o zplsobu uzivani Pfredmétu vypujcky.
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1R
Ostatni ustanoveni

1. Smluvni strany vzajemné prohlasuji, Zze ujednani uvedena v této Smlouvé neznamenaji ani
nemaji pusobit jako pobidka ¢ odména za minulou, sou¢asnou nebo budouci ochotu jakékoliv
osoby predepisovat, nasazovat pacientum, doporucovat (véetné formularovych doporucéeni),
nakupovat, platit, hradit, autorizovat, schvalovat nebo dodavat jakykoliv produkt &i sluzbu
prodavanou nebo poskytovanou Pujcitelem nebo jako pobidka pro poskytnuti interview pro
jakékoli obchodni ¢i marketingové ucely. Vypljcitel prohlasuje, Ze jakékoli podpory nebo Uhrady
poskytované Pujcitelem jsou nezavislé na jakémkoli jeho rozhodnuti tykajicim se vybéru 1éku,
ktery uskutecni.

2. Vypljcitel se pfi plnéni zavazkl vyplyvajicich z této Smlouvy zavazuje jednat v souladu s
etickymi zasadami podnikani a dodrzovat veSkeré tuzemské i zahraniCni protikorup&ni pravni
predpisy, které zakazuji korupci verfejnych ciniteld. VypUijcitel zejména nebude pfimo ani
nepfimo nabizet, slibovat nebo poskytovat penize nebo jakoukoliv jinou vyhodu vefejnym
¢initelllm v jejich prospéch ¢i prospéch tretich osob s cilem ovlivnit jednani & rozhodnuti
ohledné predmétu této Smlouvy. Poruseni ustanoveni tohoto odstavce predstavuje podstatné
poruseni Smlouvy Vypujcitelem a druha strana ma pravo od této Smlouvy odstoupit s
okamzitym uc¢inkem po doruc¢eni oznameni Vypujciteli a bez poskytnuti moznosti Vypuijciteli toto
poruseni napravit.

3. Vypujcitel nepostoupi, nepfevede ani jinak nebude disponovat s pravy a povinnostmi
vyplyvajicimi z této Smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé strany. Vypujcitel se
zavazuje, ze tuto Smlouvu nepostoupi bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé strany.

4. Vypujcitel se zavazuje, Ze po dobu trvani této Smlouvy a po dobu zakonem stanovené skartacni
Ihaty povede Upiné a pfesné Ucetni knihy a zaznamy a bude uchovavat pfipadné smlouvy
vykazujici vSechny jeho vydaje, naklady a ukony v souvislosti s touto Smlouvou a jednotlivymi
Objednavkami, a na zakladé zadosti PuUjcitele nebo jejich zastupcu, u¢inéné nejméné pét (5)
dnl pfedem, je pfedlozi ke kontrole v ramci bézné pracovni doby. VypUjcitel zajisti, aby tyto
ucetni knihy a zaznamy byly dostate¢né, a umoznily tak PuUjciteli, aby ovéfila dodrzovani této
Smlouvy ze strany VypUjcCitele.

5. Smluvni strany prohlasuji, Ze si nebudou pfedavat zadné osobni Gdaje svych zaméstnancu,
dodavatell nebo jinych fyzickych osob. Vypuijcitel se rovnéz zavazuje, ze neposkytne Pujciteli
zadné osobni Udaje pacientl zafazenych do studie, pokud se smluvni strany nedohodnou jinak,
a to ani v pripadé, ze Vypujcitel poskytne Pfedmét vypujcky pacientovi studie do uzivani.
Pfipadné zpracovani osobnich (daji pacientd je tak v plné kompetenci i plné pravni
odpovédnosti Vypujcitele.

\VA
Doba uzivani

1. Vypuj¢ka se sjednava na dobu urcitou, a to ode dne doru¢eni Pfedmétu vypujéky do mista
predani do dne prevzeti Pfedmétu vypuljcky Pujcitelem zpét (dale jen ,Vraceni®), nejpozdéiji vSak
do dne ukonéeni (fadného ¢i prfedCasného) klinického hodnoceni Ié€ivého pfipravku dle
Smlouvy o klinickém hodnoceni. Pfedani i nasledné vraceni Pfedmétu vypuljcky bude smluvnimi
stranami stvrzeno podpisy opravnénych zastupcl na pfedavacim protokolu.

2. Ukonceni platnosti této Smlouvy muze byt provedeno pisemnou vypovédi kterékoli ze
smluvnich stran, a to i bez uvedeni davodu. Vypovédni doba ¢ini 2 mésice a zacina bézet
prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smluvni
strané a kon¢i uplynutim posledniho dne mésice nasledujiciho po mésici, v némz vypovédni
doba pocala bézZet. Tato Smlouva v8ak nejpozdéji zanika ke dni zaniku Smlouvy o provedeni
klinického hodnoceni. Okamzikem ukonceni platnosti této Smlouvy je VypUjcitel povinen vratit
Pujciteli bez zbytecného prodleni Pfedmét vypujcky.
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V.
Zavérecna ustanoveni

1. Tuto smlouvu Ize zménit nebo doplnit jen vyslovnym pisemnym ujednanim, jez podepisi
opravnéni zastupci obou smluvnich stran, pfiéemz takova zména nebo doplnéni musi mit formu
ocislovaného dodatku.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze se pravni vztah zaloZeny touto Smlouvou fidi platnym pravem
Ceské republiky. Pravni vztahy touto Smlouvou neupravené, jakoz i pravni pomeéry zni vznikajici
a vyplyvajici se Fidi pfislusnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku.

3. Pripadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v pfipadé, Ze nedojde k
dohodé, budou spory feSeny pfislusnymi soudy Ceské republiky.

4. Smluvni strany prohlasuji, ze se seznamily s obsahem Smlouvy a Ze tato Smlouva byla sepsana
dle jejich pravé a svobodné vdle, nikoliv v tisni, ¢i za napadné nevyhodnych podminek, a na
dikaz toho pfipojuji své podpisy.

5. Tato Smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech, s platnosti originalu, pfiemz kazda ze
smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

6. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a Uu¢innosti
zvefejnénim v registru smiuv.

V Praze V Praze

Pujcitel Vypuijcitel

Sanoﬁ Sro ................... FN V M0t0|e ..............................
[OU OU] [OU 0oU]

feditel pro klinicka hodnoceni Sanofi CZ na zakladé povéreni

na zakladé plné moci
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SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV
Je-li dana zékonna povinnost k uvefejnéni vyse uvedené smlouvy véetné vSech pFipadnych dodatku i
protokol( v Registru smluv dle zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,zdkon o RSY),
dohodly se smluvni strany, ze takovou povinnost spini Vypujcitel, a nikoli PUjéitel, a to v souladu s nize
uvedenym.

Vypujcitel neuverejni v Registru smluv obchodni tajemstvi, které smluvni strany oznacily vyse tak, Ze jej
umistily mezi symboly: ,[XX...XX]*, shodné budou z uvefejnéni vylouceny Casti této smlouvy vyse
umisténé mezi symboly: ,[OU...OU]* pro ochranu osobnich udaji. Dale nebudou uvefejiiovany
v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS ¢asti oznacené symboly ,[NP...NPJ]“.

Pujcitel se zavazuje poskytnout VypUijciteli na kontaktni email: [OU OU] vySe uvedenou smlouvu s
Upravami dle pfedchoziho odstavce v pfipustném formatu za uc¢elem jejiho uverejnéni Vypuijcitelem.
Vypujcitel informuje PUjcitele o splnéni povinnosti emailovou zpravou na kontaktni email: [OU OU],
nejpozdéji do 2 mésicu ode dne uzavieni vySe uvedené smlouvy. K vyzadani Pujcitele mu Vypuijcitel
postoupi potvrzeni o uvefejnéni. Dohoda smluvnich stran dle tohoto ¢lanku tvofi samostatné ujednani
nezavislé na vzniku &i trvani vySe uvedené smlouvy.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzavrely toto samostatné ujednani.
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