
Smlouva 0 vyp jéce
uzavfend v souladu s ustanovem'm § 2193 a ndsl. zdkona 5. 89/2012 Sb, obéansk)? zdkom'k, ve

zném'pozdéjil'ch pfedpis

Novartis s.r.0.

se sidlem: Na Pankréci 1724/ 129, 140 00 Praha 4

ICQ: 64575977

DIC: CZ64575977

zapsany V obchodnim rej stfiku vedeném Méstskym soudem V Praze, oddil C, Vloika 41352

zastoupeny na zékladé plné moci XXXX

na strané jedné (déle jen ,,Zadavatel“)

a

Fakultni nemocnice Hradec Krélové

se sidlem: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové - NOV)? Hradec Krélové

zastoupené: prof. MUDr. Vladimirem Paliékou, CSc., dr. h. 0., feditelem

16:0 : 00179906
DIC; cz 00179906

na strané druhé (déle jen ,,P0skytovatel“)

uzaviraji niie uvedeného dne, mésice a roku tuto Smlouvu 0 Vyp jéce podle § 2193 a nésl.

zékona ('3. 89/2012 Sb., obéansky zékonik, ve znéni pozdéjsich pfedpis (déle jen ,,Smlouva“)

za nésledujicich podminek:

PREAMBULE

(A) Vyse uvedené strany maji V umyslu uzavfit Smlouvu 0 klinickém hodnoceni

(B)

(C)

huménniho lééiva é. CPDR001F2301 (déle j en ,,Smlouvu 0 KH“), na jejimi zékladé

Zadavatel bude provédét ve zdravotnickém zafizeni Poskytovatele klinické hodnoceni

s nézvem : Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické

hodnoceni fdze III srovndvajl'ci kombinaci PDR001, dabrafenib a trametinib s

kombinaci placebo, dabrafenib a trametinib u dfl've nelééenych pacient s

neresekovatelnym nebo metastatickym melanomem s mutacz' V600 v genu BRAF, é.

protokolu CPDR001F2301 (déle jen ,,Klinické hodnoceni“)],

K provédéni Klinického hodnoceni je nezbytné provédét vysetfeni a jiné Vykony za

pouiiti odpovidajicich pfistroj , jei Poskytovatel nemé V souéasné dobé pro 1'16e

Klinického hodnoceni k dispozici,

Zadavatel mé 251i na provédéni Klinického hodnoceni V6 spolupréci

s Poskytovatelem, a proto mé zéjem na zap jéeni takovychto pfistroj Poskytovateli

za podminek a V souladu s touto Smlouvou sjednanou s Poskytovatelem.
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1.

Clanek 1.
Predmét a I’léel smlouvy

Zadavatel se touto Smlouvou zavazuje, ie preda Poskytovateli k doéasnému bezplatnému

uiivani Vyluéné pro jeho uiivani pro 1'16e a V rémci Klinického hodnoceni V souVislosti

se Smlouvou o KH nasledujici pfistroje:

Ph’stroje:

Nézev Rok Vyrobce Typ: SN: Hodnota (V Ké)

vyroby:

1. Infuznl’ pumpa — 21.9.2016 B Braun ZP IIB 115280 47.990,-

Infuzomat P

2. Fotoaparét 2016 Nikon 810 30040617 2.000,-

(dale jen ”predmét vyp jéky“).

Poskytovatel souhlasi a pfijima predmét Vyp jéky jako doéasné omezenou Vyp jéku od

Zadavatele k uiivani vyluéné pro 1'16e a V rémci Klinického hodnoceni. Predmét Vyp jéky

je zap jéen od data zahdjenz' studie po dobu trVéni Klinického hodnoceni, coi je cca: 2 roky.

V pfipadé, Ze nebude do 30 dn od uzaVreni této Smlouvy uzaena Smlouva o KH, zavazuje

se Poskytovatel pfedmét Vyp jéky neprodlené vratit nepouiity Zadavateli, nejpozdéj i Vsak do

5 dn poté, co bylo o vraceni pfedmétu Vyp jéky Zadavatelem poiadan.

Study code: CPDR00 1 F23 01

Site No:4004

Investigator: XXXX

2. Nedilnou souéasti Vyp jéky je:

predavaci / instalaéni protokol,

navod k obsluze zdravotnického prostfedku V éeském jazyce 2x (1x pro potfeby

pracovisté V listinné podobé, 1X pro potfeby OZT V elektronické podobé)

ES prohlaseni o shodé Vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakon 6.

22/1997 Sb. V platném znéni; pro zdravotnické prostfedky tfid I sterilni, I méfici,

Ila, IIb nebo III musi byt CE doplnéno éislem Noti kované osoby,

na zdravotnicky prostredek, p padné na Vsechny jeho komponenty, musi byt

V prohlaseni o shodé (eventualné V jiném pisemném dokladu, ktery bude téi

souéasti Vyp jéky a bude potvrzen p jéitelem) uvedena tfida zdravotnického

prostredku,

pfesna adresa Vyrobce pfedmétu Vyp jéky a zemé p vodu jsou uvedeny

V prohlaseni o shodé (eventualné V jiném pisemném dokladu, ktery bude téi

souéasti Vyp jéky a bude potvrzen vyp jéitelem),

pokud se Vyp jéka sklada 2 Vice samostatnych komponent, jsou jeji souéasti platna

prohlaseni o shodé na Vsechny komponenty Vyp jéky,

na Vsechny doklady predkladané V jiném nei V éeském jazyce je souéésti Vyp jéky

téi jejich éesky preklad, za jehoi spravnost odpovida p1°1j éitel,

platny protokol o provedené bezpeénostné technické kontrole V souladu se

zakonem é. 268/2014 Sb., 0 zdravotnickych prostfedcich

doklad o provedeni instruktaie (proskoleni)
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Ny—

- doklad osoby, které je pouéena Vyrobcem k provédéni instruktéie daného

zdravotnického prostfedku (§ 61 zékona é. 268/2014 Sb., 0 zdravotnickych

prostfedcich),

Clének II.
Vlastnictvi pfedmétu vip jéky

Zadavatel prohlasuj 6, ie je oprévnénym Vlastnikem pfedmétu Vyp jéky.

. Zadavatel z stévé p0 celou dobu trvéni této Smlouvy a fyzické driby pfedmétu Vyp jéky

Poskytovatelem vyluénym a neomezenym Vlastnikem pfedmétu Vyp jéky.

Clének III.
Dodéni a pfevzeti pi‘edmétu vyp jéky

. Pfipravu pfedmétu Vyp jéky na pfepravu do mista uréeni Véetné Vhodného obalu éi jiného

zajisténi zajist’uje na své néklady Zadavatel. Pfepravu pfedmétu Vyp jéky zajist’uje

Vlastnim jménem, na Vlastni odpovédnost a na Vlastni néklady Zadavatel, pokud se strany

pisemné nedohodnou jinak.

Poskytovatel se zavazuje pfedmét vyp jéky pfevzit.

O fyzickém pfedéni, resp. pfevzeti, pfedmétu Vyp jéky se pofizuje Pfedévaci a pfebiraci

protokol, jehoZ vzor je pfilohou 6. 1 této Smlouvy. Za fyzické pfedéni pfedmétu Vyp jéky

se povaiuje okamiik, kdy doslo k pfevzeti pfedmétu Vyp jéky Poskytovatelem a k

podepséni Pfedévaciho a pfebiraciho protokolu obéma smluvnimi stranami.

Zadavatel pfedé Poskytovateli pfedmét lp jéky ve stavu zp sobilém k fédnému uiivéni

pfed plénovanym provédénim vysetfeni éi jiného vykonu, k jehoi provedeni je V souladu

s touto Smlouvou zapotfebi pfedmétu Vyp jéky, na adrese Poskytovatele: Sokolskd 581,

500 05 Hradec Krdlové - NOV)? Hradec Krdlové, Klinika onkologie a radioterapie.

Kontaktni osobou je : XXXX (studijni koordinétor).

Okamiikem pfedéni a pfevzeti pfedmétu Vyp jéky pfechézi nebezpeéi skody

na Poskytovatele. Timto okamiikem odpovidé Poskytovatel za veskeré poskozeni, ztrétu,

zniéeni nebo odcizeni pfedmétu vyp jéky, a to do vyse jeho Hodnoty, dle (:1. I— Pfedmét

smlouvy, odst. 1, bez ohledu na to, kdo tuto skodu zp sobil, vyjma pfipadu, kdy lze skodu

prokazatelné pfipisovat vadé pfedmétu Vyp jéky, Zadavateli, nebo jim povéfenym

osobém.

(:‘lzinek IV.

Instruktéi, opatrovéni a uiivéni pfedmétu vyp jéky

. Zadavatel nebo jim povéfené osoba provede instruktéi uréenych zaméstnanc

Poskytovatele nebo jim povéfenych osob na obsluhu pfedmétu Vyp jéky V potfebném

rozsahu pfi pfedéni pfedmétu vjlp jéky Poskytovateli. Podpisem Pfedévaciho a
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1.

1.

prebiraciho protokolu Poskytovatel potvrzuje, 2e doslo k rédné instruktéii jeho

zaméstnanc ohledné obsluhy a pouiivéni pfedmétu Vyp jéky.

Poskytovatel je oprévnén uiivat pfedmét Vyp jéky fédné a V souladu s uéelem V élénku I.

této Smlouvy a vyluéné V souladu s éeskym Névodem k pouiiti a BS prohlésenim o shodé

Vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zékona 6. 22/1997 Sb. V platném znéni,

které jsou pfedény Poskytovateli spolu s pfedmétem Vyp jéky; je povinno chrénit jej pred

poskozenim, ztrétou nebo zniéenim.

Poskytovatel je oprévnén umoinit uZiVéni predmétu Vyp jéky pouze osobém, které jsou

jeho zaméstnanci, a které byly p slusnym zkousejicim V rémci Klinického hodnoceni

prokazatelné povéfeny provédénim ukon V rémci Klinického hodnoceni (déle jen

,,Opr2ivnéné osoby“).

Jinym neZ Oprévnénym osobém neni Poskytovatel oprévnén uiiti predmétu Vyp jéky

umoinit, nejedné—li se 0 zaméstnance nebo povéfené osoby Zadavatele, anebo

nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

Pokud doslo k pfedéni a pfevzeti pfedmétu Vyp jéky pfed uzavfenim Smlouvy o KH, neni

Poskytovatel oprévnén pfedmét Vyp jéky uiivat do doby uzaeni Smlouvy o KH a

zapoéeti Klinického hodnoceni. Takové uiivéni je povaiovéno za rozpor se Smlouvou a

Zadavatel je oprévnén poiadovat predéasné vréceni predmétu Vyp jéky.

Clének V.
Zmény a upravy predmétu vyp jéky

Poskytovatel neni oprévnén bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele provédét na

pfedmétu Vyp jéky jakékoli upravy, zmény éi jiné zésahy (déle jen ,,1'1pravy“); pokud je

souhlas udélen, je Poskytovatel povinen postupovat s maximélni odbornou pééi a dle

instrukci Zadavatele. Okamiikem dokonéeni upraV pfedmétu Vyp jéky se jejich

Vlastnikem coby Véci hlavni, souéésti resp. prislusenstvi Véci hlavni stéVé Zadavatel.

Poskytovatel je povinen pofidit o provedenych upraVéch predmétu Vyp jéky podrobny

zaznam.

élének VI.
Béiné lidriba

Zadavatel prohlasuje, ie na pfedmétu Vyp jéky neVéznou iédné faktické vady, odpovidé

Vsem platnym prévnim predpis m a normém, je podle prévnich predpis zp sobily k

pouiiti pfi poskytovéni zdravotni péée a byla u néj podle prévnich pfedpis posouzena

shoda jeho Vlastnosti se zékladnimi poiadavky na zdravotnické prostfedky s prihlédnutim

kuréenému uéelu pouiiti a Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce vydali pisemné

prohléseni o shodé, ie predmét Vyp jéky je V rédném stavu zp sobilém k sjednanému

zp sobu a uéelu dle této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen pfedmét Vyp jéky udriovat V perfektnim provozuschopném

stavu, opatrovat jej a provédét Véas a rédné jeho prohlidky a praVidelnou béinou udribu

V souladu s Névodem k pouiiti; Poskytovatel je déle povinen zajistit, aby se pfedmét

Vyp jéky nachézel neustéle ve stavu, ktery odpovidé prislusnym prévnim a jinym

pfedpis m (déle jen ”beiné lidriba“).
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LN . O jakychkoli ukonech na pfedmétu VVp jéky V rémci béiné driby Poskytovatele, které by

mohly mit VliV na jeho provozuschopnost, hodnotu apod., je Poskytovatel povinen pfedem

Zadavatele pisemné informovat a zajistit jeho pfedchozi pisemny souhlas; jinak odpovidé

za veskeré zp sobené skody.

Zadavatel je povinen nahradit Poskytovateli uéelné vynaloiené néklady na béinou udribu

V souladu 5 § 65 zékona é. 268/2014 Sb. V platném znéni, spojenou s fédnym provozem

pfedmétu Vyp jéky za podminky, ie mu Poskytovatel bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji

Vsak do 30 dn1°1 od dne, kdy mu takovéto néklady vznikly, pfedloii uéetni doklady

prokazujici vynaloéeni techto néklad .

Zadavatel neni povinen hradit Poskytovateli néklady, které nejsou nezbytné nutné pro

udribu nebo fédny provoz pfedmétu VVp j éky, nebo které V této souVislosti nebyly uéelné

vynaloieny.

. Kontaktni udaje pro nahléseni ukon na pfedmétu Vyp jéky a pfedloieni uéetnich doklad :

XXXX

Email: XXXX

tel.: XXXX

Novartis s.r.0.

Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4

élzinek VII.
Informaéni povinnost

. Zadavatel je oprévnén provést kdykoli po pfedchozim ohléseni kontrolu stavu predmétu

Vyp jéky u Poskytovatele, ktery je povinen poskytnout mu k tomu nezbytnou souéinnost,

zejména zajistit pfistup do mista, kde se pfedmét VVp jéky nachézi apod.

Poskytovatel je povinen neprodlene informovat Zadavatele o Vsech skuteénostech, které

maji nebo by mohly mit jakykoli VliV na staV pfedmétu Vyp jéky, plnéni Zévazk

Poskytovatele z této Smlouvy 6i jinych souVisejicich smluV uzaenych se Zadavatelem.

Clének VIII.
Trvzini Smlouvy, ukonéeni Smlouvy a vréceni pfedmétu vyp jéky

Tato Smlouva je uzavfena na dobu uréitou, a to do dne skonéeni Klinického hodnoceni

podle Smlouvy o KH. Pokud nebyla Smlouva o KH uzaena ve lh té stanovené touto

Smlouvou, skonéi tato Smlouva vrécenim pfedmétu Vyp jéky Zadavateli dle 61. I

odstavce 2. této Smlouvy.

Zadavatel je oprévnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét, V takovém pfipadé tato Smlouva

zaniké dnem doruéeni pisemného oznémeni Zadavatele o skonéeni této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen vrétit pfedmét Vyp jéky Zadavateli bez zbyteéného odkladu,

nejpozdéji Vsak ve lh te 15 dn po skonéeni této Smlouvy, ve stavu odpovidajicimu

béinému opotfebeni, jei vyplyvé z oprévnéného zp sobu pouiivéni pfedmétu Vyp jéky

dle této Smlouvy.

O vréceni pfedmétu Vyp jéky bude vyhotoven protokol (Viz Pfiloha 6. 1), podepsany

obéma smluvnimi stranami, ktery bude obsahovat staV opotfebeni pfedmétu Vyp jéky

V den vréceni.
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Clének IX.

Zz’wéreénzi ustanoveni

Podléhé—li tato Smlouva nebo jeji éést uvefejnéni podle zékona é. 340/2015 Sb., 0

registru smluv, ve znéni pozdéj sich pfedpis (déle také jen ,,Zékon 0 registru“), smluvni

strany spoleéné prohlasuji, ie tato Smlouva bude uvefejnéna Poskytovatelem V souladu

s timto zékonem.

Ustanoveni neupravené touto Smlouvou se fidi obecné platnymi prévnimi pfedpisy

Ceské republiky, zejména zékonem 6. 89/2012 Sb., obéansky zékonik, ve znéni

pozdéj sich pfedpis .

Smluvni strany zérove prohlasuji, 26 Si nepfeji, aby nad rémec Vyslovnych ustanoveni

této Smlouvy byly jakékoli préva a pOVinnosti stran dovozovény z dosavadni éi budouci

praxe zavedené mezi smluvnimi stranami éi zvyklosti zachovévanych obecné éi

V odVétVi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaie je ve Smlouvé sjednéno

jinak.

Smluvni strany prohlasuji, 26 Si V této Smlouvé sjednaly Vsechny néleiitosti, které si

chtély sjednat a které povaiuji za d leiité. Souéasné smluvni strany prohlasuji, 2e si

navzéjem sdélily Vsechny informace, které povaiuj i za d leiité a podstatné pro uzaeni

této Smlouvy.

Smluvni strany nejsou oprévnény pfevést své préva a pOVinnosti z této Smlouvy bez

oznémeni druhé smluvni strané a jejiho VVslovného souhlasu. Tato Smlouva zavazuje

obé smluvni strany a Vsechny jejich univerzélni prévni néstupce a singulérni prévni

néstupce, ktefi se jimi stali, V souladu s timto ustanovenim.

Zmény a doplnéni této Smlouvy jsou moiné pouze V pisemné podobé a na zékladé

vzéjemné dohody obou smluvnich stran.

Tato Smlouva se uzaviré ve dvou vyhotovenich, z nichi kaidé smluvni strana obdrii

jedno.

Smlouva nabyVé uéinnosti podpisem posledni ze smluvnich stran. Pfedchozi Véta

neplati, pokud tato Smlouva nebo jeji éést podléhé uvefejnéni podle Zékona o registru;

V takovém pfipadé Smlouva nabyvé uéinnosti dnem uvefejnéni V registru smluV

V souladu s timto zékonem.

Nedilnou souéést této Smlouvy tvofi Névod k pouiiti pfedmétu Vyp jéky a vzor

Pfedévaciho a pfebiraciho protokolu o pfedéni a pfevzeti pfedmétu Vyp jéky, ktery je

pfilohou 6. 1 této Smlouvy.

Pi‘ oha 6. 1: Vzor Pfedévaciho a pfebiraciho protokolu
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Smluvni strany prohlasuji, ie tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a Véiné

v le, na dl‘ikaz éehoi pfipojuji svoje podpisy.

V Praze dne 17. 8. 2017 V Hradci Krélové due 4. 9. 2017

za Zadavatele za Poskytovatele

XXXX prof. MUDr. Vladimir Paliéka, CSc., dr. h. c.,

feditel
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