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	Smlouva o výpůjčce


	Contract of Borrowing



	I.

Smluvní strany


	I.

Contracting Parties



	Fakultní nemocnice Brno

Jihlavská 20

625 00 Brno 

Česká republika

zastoupená: ředitelem XXXXXXX 

IČ: 65 26 97 05

DIČ: CZ 65269705

Bankovní spojení: Česká národní banka, a.s. 

č.ú.: XXXXXXX
(dále jen vypůjčitel)

A
PPD Global Ltd, Granta Park, Great Abington, Cambridge, CB21 6GQ, UK
(dále jen půjčitel)

(dále spolu označovány také jako smluvní strany)

uzavírají v souladu s ust. § 2193 a násl.  zák. č. 89/2012 Sb. Obč. zák. následující smlouvu:


	Fakultní nemocnice Brno

Jihlavská 20

625 00 Brno 

Czech Republic

Represented by: XXXXXXX, Director

Reg. No.: 65 26 97 05

Tax ID:CZ65269705

Bank: Česká národní banka, a.s.
Account No.: XXXXXXX
(hereinafter referred to just as the Borrower)

And

PPD Global Ltd, Granta Park, Great Abington, Cambridge, CB21 6GQ, UK
(hereinafter referred to just as the Lender)
(collectively also referred as the Parties)

enter into the following Contract, pursuant to the provisions of § 2193 et seq. of Act no. 89/2012 Coll.:



	II.

Předmět smlouvy


	II.

Subject Matter of Contract


	Pro účely klinického hodnocení půjčitel, prostřednictvím dodavatele, přenechává vypůjčiteli nezuživatelnou věc k bezplatnému užívání 
Infuzní pumpa pro podání hodnoceného léčiva

výrobce: B Braun Melsungen AG

typ: infusomat space

hodnota: € 4511

vigorimetr

výrobce: KLS Martin

typ: 17-400-01-04 Martin Vigorimeter

hodnota:  € 732

EKG

výrobce: výrobce GE medical systems
typ: EKG ELI 150c MAC2000
hodnota: $2750
Tablet

výrobce: SHENZHEN ALONG ELECTRONIC CO., LTD
typ: CT7
hodnota: $899
Telefón

výrobce: You Tec Ltd
typ: STK X3
hodnota: $39.99
(dále jen Přístroj).

Přístroj je a zůstane majetkem půjčitele nebo dodavatele.
Půjčitel současně prohlašuje, že výše uvedený přístroj je způsobilý  k řádnému užívání a jeho stav odpovídá příslušným předpisům. Současně půjčitel prohlašuje, že výrobce vydal prohlášení o shodě k předmětu smlouvy v souladu s příslušnými právními předpisy.

Veškeré opravy, údržbu, revize (elektrické, tlakové, plynové)  a servis předmětu výpůjčky včetně provádění bezpečnostně technických kontrol dle § 45 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.


	The Lender shall provide to the Borrower for clinical trial conduct and for cost-free use 
Infusion Pump for IP administration 

Manufacturer: B Braun Melsungen AG

Type: infusomat space

Value: € 4511 

Vigorimeter 

Manufacturer: KLS Martin

Type: 17-400-01-04 Martin Vigorimeter

Value:   € 732

ECG Machine

Manufacturer: výrobce GE medical systems
Type: EKG ELI 150c MAC2000
Value: $2750
Tablet 

Manufacturer: SHENZHEN ALONG ELECTRONIC CO., LTD
Type: CT7
Value: $899
Smartphone
Manufacturer: You Tec Ltd
Type: STK X3
Value: $39.99
(hereinafter “Device”)

Device is and remains the property of Lender or vendor, as the case may be.  


The Lender declares that the above Device is eligible for proper use and that its condition complies with the relevant regulations. The Lender also declares that its manufacturer issued a statement of conformity for the subject matter of contract in accordance with Czech applicable law.
All repairs, maintenance, revisions (electric, pressure, gas) and servicing of the subject of the loan including safety technical inspections according to Act 375/2022 Coll., on medicinal equipment or based on the manufacturer instructions, calibrations and validations shall be carried out by the Lender at its expense (in case of periodical maintenance with no notice by the Borrower). Copies of maintenance protocols, service repairs, revisions, calibrations and validations shall be provided to the Borrower with no delay.


	III.

Povinnosti smluvních stran

	III.

Obligations of the Contracting Parties


	Vypůjčitel je povinen uvedený přístroj řádně užívat přiměřeně povaze věci, pouze pro klinické hodnocení zadavatele ARGX s číslem protokolu ARGX-117-2401 a v souladu s návodem k jeho obsluze výhradně pro potřeby vykonání studie, která bude prováděná ve FN Brno, pod vedením XXXXXXX.
Vypůjčitel je povinen zapůjčený přístroj chránit před poškozením, ztrátou nebo zničením, nesmí jej předat k užívání třetím osobám. Po skončení výpůjčky je vypůjčitel povinen přístroj dle čl. II. této smlouvy vrátit půjčiteli ve stavu odpovídajícímu době jeho užívání.

Přístroj nebude zapojen do datové sítě Vypůjčitele. Přístroj bude vybaven vlastní konektivitou k internetu.
Pokud bude k přenosu dat použito USB, je potřeba splnit tyto podmínky pro použití externího disku ve FN Brno: 

Přístroj nebude po dobu trvání studie připojen do datové sítě vypůjčitele. Pro zajištění léčebného postupu budou data pacientů za účelem jejich uchování exportována z přístroje prostřednictvím USB flash disku (dále jen paměťové médium) za předpokladu splnění níže uvedených podmínek:

1) Paměťové médium bude vyhrazeno pouze pro výše uvedený účel, pouze na pracovišti FN Brno a pouze po dobu trvání studie, paměťové médium bude přenášet data mezi přístrojem a pracovním počítačem.

2) Paměťové médium bude jednoznačně identifikováno pro daný účel, např. nesmazatelným popisem, visačkou apod.

3) Přístup k paměťovému médiu bude omezen pouze na pracovníky příslušné kliniky FN Brno.

4) Paměťové médium bude chráněno před použitím jinými osobami (např. uzamčením v zásuvce stolu) než které jsou vymezeny v bodě 3.

5) Po skončení trvání účelu (ukončení studie) je nutné paměťové médium předat na CI k bezpečnému výmazu dat.

Veškeré opravy, údržbu, revize a servis předmětu výpůjčky 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.

	The Borrower shall have the obligation to use the Device properly, solely for the clinical trial of Sponsor argenx with protocol number ARGX-117-2401 and in accordance with the instructions for use, solely for the purpose of the clinical trial that will be conducted at the University Hospital Brno, under direction of XXXXXXX
. 

The Borrower shall have the obligation to protect the Device from damage, loss or destruction and it shall not be permitted to hand it over for use by third parties. After the end of the borrowing period, the Borrower shall return the Device listed in paragraph II. of the Contract to the Lender in condition corresponding to the time of its use.

The device will not be connected to the Borrower's data network. The Device has its own connectivity to internet.
If USB is used for data transfer, the following conditions must be met for the use of an external drive at FN Brno:

The device will not be connected to the borrower's data network for the duration of the study. To ensure the treatment process, patient data will be exported from the device via a USB flash drive (hereinafter referred to as the storage medium) for the purpose of preserving them, provided that the following conditions are met:  

1) The storage medium will be used exclusively for the above-mentioned purpose, only at the FN Brno workplace, and only for the duration of the study. The storage medium will transfer data between the device and the work computer.  

2) The storage medium will be clearly identified for this purpose, e.g., with an indelible label, tag, etc.  

3) Access to the storage medium will be limited to staff members of the respective FN Brno clinic.  

4) The storage medium will be protected from use by other persons (e.g., locked in a desk drawer) than those specified in point 3.  

5) After the purpose has ended (completion of the study), the storage medium must be handed over to the CI for secure data deletion.
All Repairs, maintenance, revisions and servicing of the subject of the loan based on the manufacturer instructions, calibrations and validations shall be carried out by the Lender at its expense (in case of periodical maintenance with no notice by the Borrower). Copies of maintenance protocols, service repairs, revisions, calibrations and validations shall be provided to the Borrower with no delay.

	IV.

Doba výpůjčky


	IV.

Borrowing Period



	Doba výpůjčky je stanovena na dobu klinického hodnocení č. ARGX-117-2401.
Smluvní strany mohou také ukončit výpůjčku dohodou.

V případě, že by vypůjčitel užíval přístroj v rozporu s touto smlouvou, je půjčitel oprávněn požadovat jeho vrácení i před skončením doby výpůjčky.

Smluvní strany se dohodly, že z důvodu, který nemohl půjčitel předvídat, bude na základě požadavku půjčitele přístroj předčasně vrácen.

Pokud by vypůjčitel chtěl přístroj předčasně vrátit a půjčiteli by z toho vznikly potíže, může tak učinit jen se souhlasem půjčitele.
	The borrowing period has been set up to be the same as period of clinical trial no. ARGX-117-2401.
The Parties may also terminate the borrowing period by mutual agreement.

In the event that the borrower used the device in a manner inconsistent with this Contract, the Lender shall be entitled to request its return even before the end of the borrowing period.

The Parties agree that the Device may be premateruly returned due to unpredictable situations at the Lender request.
If the Borrower would like to return the Device prematurely and it would cause difficulties to the Lender, the Device may be returned only after Lender’s approval.

	V.

Závěrečná ustanovení


	V.

Final Provisions



	Smlouva nabývá platnosti a účinnosti dnem jejího podpisu oběma smluvními stranami, v případě, že se na tuto smlouvu vztahuje povinnost jejího uveřejnění v souladu se zákonem č. 340/2015  Sb., o registru smluv, nabývá účinnosti dnem jejího zveřejnění v registru smluv. 

Smlouva bude považována za plně uzavřenou po podepsání každou ze stran vlastní rukou nebo ověřeným podpisem na dokumentu formátu PDF (Portable Document Format) nebo jinými důvěryhodnými elektronickými prostředky a doručena ostatním stranám.Jakékoliv změny této smlouvy budou řešeny písemným dodatkem se souhlasem obou smluvních stran.
	The Contract becomes valid and effective by the date of its signature by both contracting parties, in the event that this contract is subject to the obligation of its publication in accordance with Act No. 340/2015 Coll., on the Register of Contracts, shall take effect on the day of its publication in the register of contracts. 

The Agreement will be deemed to be fully executed when signed by each of the parties through written signature, Portable Document Format (PDF), validated digital signature, or other reliable electronic means, and delivered to the other party. Any changes hereto shall be done by a written amendment with the consent of both Parties. 



	Smluvní strany se zavazují, že sdělí ve lhůtě 30 dnů změny v označení (název, sídlo, statutární zástupce) druhé smluvní straně.

Tato smlouva bude vykládána v souladu s právními předpisy České republiky. 

K projednání a rozhodování případných sporů, které nebudou vyřešeny vzájemnou spoluprací jsou příslušné soudní orgány České republiky. 

V případě nesouladu mezi českou a anglickou verzí této smlouvy je rozhodující česká verze.
	The Parties agree that they shall notify the other contracting party of any changes in header (name, address, representative) within 30 days of change.
This Agreement shall be interpreted in accordance with laws of the Czech Republic. 

Any disputes unsettled by a mutual cooperation will be referred to and resolved by the competent court of the Czech Republic. 

In case of discrepancies between the Czech and English versions of the Agreement, the Czech version prevails.

	_______________________​​​​​​​



_____________________________

                                       

                                  XXXXXXX
 za půjčitele/the Lender

              
        za vypůjčitele/ the Borrower
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