Equipment Lending Agreement

Drug Substance ~ AZD0780
Study Code D7960C00015

SMLOUVA O VYPUJCCE

SMLUVNI STRANY

(1)

2)

AstraZeneca Czech Republic s.r.0., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Pujcitel”); a

Institut klinické a experimentalni mediciny, se sidlem Videniska 1958/9, Kr¢, 140 00 Praha 4,
ICO 00023001 zastoupeny Ing. Helenou Rognerovou, feditelkou (“Vypijéitel”),

(Pyjcitel a Vyptycitel dale spolecné jen “Smluvni strany™)

uzaviraji tuto smlouvu o vypljcce podle § 2193 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, v platném
znéni (“Smlouva”):

Preambule:
(a) Pijéitel se dohodl s Vypijcitelem na poskytnuti ur¢itého vybaveni potfebného pro provedeni

(b)

klinického hodnoceni humdénniho léCivého pripravku v zafizeni VypujCitele na zakladé
Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢ivého pripravku ze dne 17.9.2025
(“Smlouva o klinickém hodnoceni™).

V pripadé, Ze tato Smlouva podléha uverejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb.,
o zvlastnich podminkéch U¢innosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru
smluv (zédkon o registru smluv), v platném znéni (“Zakon o registru”) se Smluvni strany
dohodly, ze Vypujcitel tuto Smlouvu a jeji pfip. nasledné zmény a dodatky, a to vzdy ve znéni,
které si Smluvni strany pfedem pisemné odsouhlasi, vloZi do registru smluv, véetné metadat.
Vyptjcitel se zavazuje zaslat Smlouvu do registru smluv neprodlené po podpisu Smlouvy,
nejpozdéji vsak do 30 dni od obdrzeni Smlouvy podepsané obéma Smluvnimi stranami; totéz
obdobn¢ plati pro uvefenéni zmén a dodatkli Smlouvy. Soucasné se Vypujcitel zavazuje
v pravodnim formulafi pro uvetejnéni vyplnit ID datové schranky Pijcitele, aby Pijcitel obdrzel
automaticky potvrzeni o uvetejnéni. ID datové schranky Spolecnosti je s9wnt2d. Hodnota této

Smlouvy pro ucely uverejnéni v registru smluv ¢ini (bez DPH) 26 334 K¢. Redigovanou verzi
Smlouvy zasle Plj¢itel Vyptjciteli na adresu

Smlouva o vyptjcce (Template 05R), CZ
Version 5.0

Form Doc ID: TMP-0009416

Parent Doc ID: SOP-0108613



Equipment Lending Agreement

Drug Substance AZD0780

Study Code D7960C00015
Clanek 1
1. Pijcitel prenechava za podminek sjednanych v této Smlouvé Vypijciteli bezuplatné na

sjednanou dobu do uzivani tento pfistroj:

Nazev pristroje Tovarni | Vyrobni ¢islo Sériové ¢islo | Odhadovana
znacka hodnota
pFistroje
(a) | Elektronické zafizeni Bluebird | Vyrobni ¢islo Sériové Cislo 26 334 K¢
(tablet) pro vypliovani bude bude
dotaznikt eCOA/ePRO a specifikovano specifikovano
SPQF v¢etné manualu — v Protokolu o v Protokolu o
Smart Tablet Computer pfedani a pfedani a
ST102 prevzeti pfevzeti
Ptistroja Pristrojh

(déle jen ,,Pristroje™).

2.

@
8

—_—

1

nek 2

Pujcitel ptenechava Vypijciteli Pfistroje, vCetné jejich soucasti a prislusenstvi, vyluéné za
ucelem plnéni povinnosti Vypljcitele podle Smlouvy o klinickém hodnoceni. Vyptjéeni
Pristroja Pujcitelem Vyptjciteli a jejich fadné uzivani Vypujéitelem je nutnou podminkou
pro fadné provedeni klinického hodnoceni huménniho 1é¢ivého pripravku, jez je piedmétem
Smlouvy o klinickém hodnoceni.

Vyptjcitel pisemné potvrdi PujCiteli prevzeti Pristrojd vcetné soudsti a prislusenstvi
v Protokolu o pfedani a prevzeti Ptistrojl, jehoz vzor je pfilohou této Smlouvy. Pfedani
/dodavka Pristroji bude oznamena Vypujciteli pfedem, pfi¢emz mistem vyrozuméni je

Oddéleni zdravotnické technii a_investic do ZT (OZT),_ e-mail:

Pijcitel prohlasuje, ze Pristroje jsou dle vyrobcem dodané dokumentace zplsobilé
k fadnému uzZivani nezbytnému pro provedeni klinického hodnoceni humanniho lécivého
ptipravku podle Smlouvy o klinickém hodnoceni a jejich stav odpovida ptislusnym pravnim
pfedpistim. P{jcitel dale prohlasuje, Ze Pristroje spliuji dle vyrobcem dodané dokumentace
technické pozadavky stanovené ptislusnymi predpisy a Ze pf1 posouzeni shody Ptistroji byl
dodrzen stanoveny postup pro uvadéni Pfistroji na trh podle ptislu§nych pravnich predpisi.

Pokud je to pro dané Pristroje aplikovatelné, zajisti Pljcitel pfed pfedanim Ptistrojii zdarma
zaskoleni nebo instruktaz odbornych pracovnikd Vypujcitele podle zdkona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
(,,ZZP*) a seznami Vypujcitele s pozadavky na pravidelnou béznou udrzbu Pfistrojh.
Soucasti pfedani je 1 instalace Pristroje a predani dokumentace, zejména navodu v ¢eském
jazyce v tiSténé 1 elektronické podobé a prohlaseni o shod¢. Vypujcitel prohlasuje a
potvrzuje, Ze spolu s Pristroji obdrzel od Pujcitele kompletni navod k obsluze Pristroja
(,,Naved k pouziti) a byl Pljcitelem fadné pouCen o uzivani Pristroju; v ptipadé, Ze
Ptistroje nejsou Vypujciteli pfedany pfi uzavieni této Smlouvy, je toto prohlaSeni G¢inné az
podepsanim Protokolu o pfedani a prevzeti Pristrojl (viz pfiloha Smlouvy) VypUjcitelem,
pficemz pfipadné odchylky od obsahu tohoto prohldSeni budou uvedeny v Protokolu
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10.

11

o pfedani a prevzeti Pristrojd. VypuajCitel prohlasuje, Ze jeho zaméstnanci/spolupracujici
osoby, ktefi budou s Pfistroji pracovat, jsou nebo nejpozdé;i ke dni zapoceti prace s Pristroji
budou obezndmeni s pravidly fadného a bezpetného uzivani a fadné udrzby Pristroji a
s bezpecnostnimi pravidly, kterd je nutno zachovavat pii praci s Pistroji. VypUjcitel se
zavazuje seznamit se ke dni pfevzeti Piistrojli s jejich technickym stavem a s pozadavky na
jejich obsluhu a udrzbu.

Vypltjcitel je povinen umoznit Pajciteli obnovu piislusnych prohldseni, certifikatl, atesti a
jinych ovéfeni potfebnych pro uzivani Pfistroji. Vypujcitel je povinen zajistit fadnou
uzivatelskou udrzbu Pfistrojii podle Navodu k pouziti. Pijcitel zajisti ve vztahu k Pristrojim
jejich potiebné opravy, bezpeénostné technické kontroly dle ZZP a piedpist souvisejicich,
dale technické prohlidky/revize/kalibrace (a podobné ukony) Pfistroji dle doporuceni
vyrobce, a dale pravidelné validace. Naklady na fadnou a tcelnou obnovu, ovéteni a opravy
ponese Pijcitel. Naklady na pravidelnou uZivatelskou udrzbu Pristroji v souladu s Navodem
k pouziti zajisti Vypuaycitel. V ptipadech poSkozeni, zniCeni €1 ztraty Pristroji Vypijcitelem,
jeho zaméstnanci nebo osobami, kterym Vypij€itel umoznil ptistup k Pristrojim, nahradi
Vyptjcitel Pajciteli zpusobenou Skodu.

Kontaktnim mistem VypUjéitele pro zasilani protokoli o BTK a servisnich vvkazil je
AP eleg techniky a investic do ZT IKEM,- e-mail:
m. Kontaktni osobou Pyjcitele v technickych vécech tykajicich se
Pristroju (jako napt. objednavky servisu, potfebné opravy, BTK, revize, kalibrace apod.) je
monitor zodpovédny za toto Klinické hodnoceni.

Vyptjcitel je povinen oznamit Phjciteli bez zbyte¢ného odkladu veskeré informace ohledné
vady, poruchy, nefunkénosti, zni€eni, ztraty nebo poSkozeni Pristrojl, jakoz 1 potieby
veskerych oprav, obnovy, a nikoliv bézné udrzby Pfistroji. Kontaktni osobou Plij¢itele pro
tato ozndmeni je monitor klinického hodnoceni dohlizejici na provedeni klinického
hodnoceni podle Smlouvy o klinickém hodnoceni.

Vyptjcitel se touto Smlouvou zavazuje zajistovat nalezity servis, opravy a nikoli béZnou
udrzbu pouze prostiednictvim Pujéitele nebo osob, které PUjcitel ur¢i nebo piedem
odsouhlasi. Pfi poruseni tohoto ustanoveni je Vypujéitel povinen ndklady na servis, opravy
¢iudrzbu hradit ze svého a odpovida za ptipadnou ymu, kterd by timto na Pfistrojich vznikla.

Smluvni strany se dohodly, Ze pfipadné vady Pristrojd mohou byt P{jCitelem feSeny i
vyménou Ptistrojl. V piipadé vymény Pristroji Smluvni strany podepisi Protokol o pfedani
a prevzeti Pristroju. Obdobné je mozné postupovat v pripadé, kdy by termin pravidelné
bezpecnostné technické kontroly/revize/validace/kalibrace Pristroji ptipadl do doby trvani
této Smlouvy.

Vypljcitel je povinen Pfistroje fadné uzivat a udrzovat v souladu s Navodem k pouziti.
Vyptjcitel je povinen Pristroje chranit pfed poskozenim, ztratou, odcizenim nebo zni¢enim.
Vypljcitel se zavazuje vést piedepsané zdznamy o Pristrojich a dbat pfi tom ptipadnych
pokynt Pljcitele.

Vypljcitel neni opravnén prenechat Pristroje k uzivani tfeti osobg.
Vyptjcitel je povinen Pristroje vratit Pujciteli ve stavu, v jakém je do uzivani prevzal,

s pfihlédnutim k dob¢ odpovidajici jejich fadnému uZivani a béZnému opotiebeni pii fadné
udrzbe.
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12.

13.

14.

Clanek 3

1)

—_—

Clanek 4

1)

—_—

Priloha:

Vyptjcitel se zavazuje umoznit Plyciteli pristup do prostoru, v némz jsou Pfistroje umistény,
za ucelem kontroly, zda Vypuycitel uziva Pristroje fadné. Pujcitel je opravnén tuto kontrolu
uskute¢nit v obvyklych provoznich hodinach Vypajcitele, nehrozi-1i nebezpeci z prodleni.

Vyptjcitel se zavazuje neprovadét zadné zmény na Piistrojich. Pokud Vypijcitel tento
zavazek porusi, uvede Ptistroje do pivodniho stavu na své naklady, a to nejpozdéji ke dni
zaniku této Smlouvy, pficemz odpovida za ujmu zptsobenou Pujciteli.

Vyptjcitel vrati Pajciteli Pristroje véetné soucasti a piislusenstvi a souvisejici dokumentace
do 3 pracovnich dnli od zaniku této Smlouvy, resp. ¢astecného zaniku této Smlouvy ve
vztahu k uréitému Pfistroji. Vypujcitel vrati Pfistroje ve stejném misté, ve kterém od
Pujcitele Piistroje prevzal, ledaze PUjcitel vyzve VypUycitele k vraceni Pristrojii na jiném
misté.

Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu trvani klinického hodnoceni
humanniho 1é¢ivého pfipravku podle Smlouvy o klinickém hodnoceni. Dojde-11 k ukonéeni
Smlouvy o klinickém hodnoceni, zanika tim ve stejny okamzik bez dal§iho 1 tato Smlouva.

Pijcitel je opravnén tuto Smlouvu (zcela nebo ¢asteéné ve vztahu k nékterym Pristrojim)
jednostranné pisemné vypoveédét s okamzitou u€innosti: (a) nebude-li jiz Pristroji nebo
nékterého z Pristroju tfeba pro potieby klinického hodnoceni humanniho Ié¢ivého piipravku
podle Smlouvy o klinickém hodnoceni, nebo (b) porusi-li Vypujcitel nékterou ze svych
povinnosti uvedenych v této Smlouvé, nebo (¢) bude-li PUjéitel nevyhnutelné potiebovat
Pristroje nebo néktery z Ptistroji z divodu, ktery nemohl pfi uzavirdni Smlouvy pfedvidat.

Jakykoliv dodatek nebo zména této Smlouvy musi byt formou pisemnych &islovanych
dodatkli podepsanych obéma Smluvnimi stranami.

Tato Smlouva je sepsana ve dvou vyhotovenich, kazdd Smluvni strana obdrzi jedno
vyhotoveni. Tato Smlouva miZze byt podepsana elektronicky prostfednictvim
kvalifikovaného certifikatu pro uznavany elektronicky podpis, v takovém piipadé je
Smlouva vyhotovena v jednom vyhotoveni.

Tato Smlouva nabyva platnosti a i¢innosti podpisem viech Smluvnich stran.

Tato Smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky a v ptipadé sporu vzniklého z této
Smlouvy jsou ptislusné soudy Ceské republiky.

Protokol o pfedani a pievzeti Pristroju

(PODPISY NA NASLEDUJICi STRANE)
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AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Funkce:

Datum:

Senior Director, Country Head

Institut klinické a experimentalni mediciny
Digitalné podepsal

Helena Helena Régnerova

Datum: 2025.10.22

ROgnerova ;sgo0.40000
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Podpis
Jméno:  Ing. Helena Rognerova
Funkce: Reditelka

Datum:
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PRILOHA

PROTOKOL O PREDANI A PREVZETI PRISTROJU - VZOR

Pujcitel predal dne ............ a Vypljcitel téhoZ dne prevzal v ..................<<misto (napf. klinika,
oddéleni nemocnice/instituce>> v souladu se Smlouvou o vypujéce ze dne ................ (,,Smlouva®)

Pristroje uvedené v Clanku 1 Smlouvy, v€etné¢ vSech soucasti a prisluSenstvi. Terminy uvedené
s pocate¢nim velkym pismenem v tomto protokolu maji shodny vyznam, ktery je definovan ve Smlouve.

Nazev pristroje Tovarni Vyrobni ¢islo Sériové Cislo
znacka
(a) | Elektronické zafizeni (tablet) | Bluebird Uved'te vyrobni ¢islo | Uvedte sériové Cislo

pro vyplitovani dotaznika
eCOA/ePRO a SPQF vcetné
manualu — Smart Tablet
Computer ST102

Pijcitel Vypujciteli predal Navody k pouziti ke vSem Pristrojiim. Pujcitel splnil svoji informacni a
poucovaci povinnost ve vztahu k Ptistrojium podle Smlouvy.
Spolu s Pristroji a Navody k pouziti Vyplj¢itel dale prevzal ........................................

Tento protokol se sepisuje ve dvou vyhotovenich, jedno vyhotoveni obdrzi Phjcitel a jedno Vypujcitel.

Vo .dne.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Institut klinické a experimentalni mediciny
Podpis Podpis

Jméno: Jméno:

Funkece: Funkece:
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Shora uvedené Pristroje Vypijcitel vratil a Pijcitel pfijal zpétdne .................. v<<misto>>. Ptistroje
byly vraceny vcetné vSech soucasti a prislusenstvi, Navoda k pouzitia ........................ V tomto
stavu:
Voo.....dne....
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Institut klinické a experimentalni mediciny
Podpis Podpis
Jméno: Jméno:
Funkce: Funkce:
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