SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

uzaviena dle § 2193 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku, v platném znéni

Pujcitel:
se sidlem:
zast.:

IC:

reg. v OR:

POLYMED medical CZ, a.s.

Petra Jilemnického 14/51, 503 01 Hradec Kralové
Tomas Joukl, prokurista

27529053 DIC:CZ27529053

KS v HK, oddil B, vlozka 2673

ID schranky:  92rfqvc

reg. ¢. distributora (prodejce): 002081 dis

reg. €. osoby provadgjici servis: 002081 ser

reg. ¢. zdravotnického prostiedku v informaénim systému zdravotnickych prostiedki (dle zakona
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych prostfedcich in vitro ¢. 375/2022 Sb.): 01062836

Vypujcitel:
se sidlem:
zast.:

(94

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem

00179906 DIC: CZ00179906

ID schranky: v7zqi84

CL I - PFedmét vypiijcky

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek pujcitele pfenechat vypujciteli k bezplatnému uzivani
zdravotnicky prostfedek: 950™ Tepelna zdkladna F&P 950, vyrobni ¢&islo bude uvedeno v
predavacim protokolu, cena: 113 318,28 K¢ v¢é. DPH (dale jen ,,pfedmét vypujcky).

2. Nedilnou soucasti vypujcky je:

instalaéni protokol,

doklad o instruktaZi (proskoleni) obsluhy,

doklad osoby, ktera je poucena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou k provadéni
instruktaze daného zdravotnického prostfedku (§ 41 =zakona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro),
doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou
k provadéni servisu zdravotnického prostfedku (§ 44, 45, 46 zakona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro),
navod k obsluze zdravotnick¢ho prostiedku v éeském jazyce 2x (1x pro potieby pracovisté
v listinné podobé, 1x pro potieby Oddéleni nakupu zdravotnické techniky v elektronické
podobg)

ES prohlaseni o shod¢ vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakona &. 22/1997 Sb.
v platném znéni; pro zdravotnické prostiedky t¥id I sterilni, I méfici, ITa, ITb nebo III musi
byt CE doplnéno ¢islem Notifikovane¢ osoby,

na zdravotnicky prostfedek, pfipadn€ na viechny jeho komponenty, musi byt v prohlageni
o shodé (eventualné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz souéasti vypujcky a bude
potvrzen plij¢itelem) uvedena tiida zdravotnického prostfedku,

pokud se vyptjcka sklada z vice samostatnych komponent, jsou jeji souéasti platna
prohlaSeni o shodé na viechny komponenty vypajcky,

na viechny doklady piedkladané v jiném, nez v ¢eském jazyce je soucasti vyplijcky téz
jejich ¢esky pieklad, za jehoz spravnost odpovida pijéitel,
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- platny protokol o proveden¢ bezpeénostné technickeé kontrole v souladu se zakonem
¢. 375/2022., o zdravotnickych prostiedeich a diagnostickych zdravotnickych prostfedecich
in vitro,

- platnd revize vsouladu se zdkonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, pfipadné dal3i kontroly (revize)
v souladu s timto zakonem.

3. Zpracovani osobnich udaji dle Nafizeni EU 2016/679 — obecné nafizeni o ochrané osobnich
udajt (dale jen ,,GDPR") viz Cl. V:
Varianta & 1 - ANO I NE [] Varianta & 2 — ANO [ NE 4

1. CLII - Doba vypijéky

1. Doba vypijcky se stanovi na dobu uréitou a to na dobu 36 mésicii od data nabyti u¢innosti
smlouvy.

CL III - Misto a podminky pievzeti pFedmétu vypiijéky

1. Pijcitel oznami vyptjciteli termin pfedani pfedmétu vyphjcky, a to Oddeéleni nakupu
zdravotnické techniky tel. 495 833 265 a zaroven zastupci picbirajiciho pracovisté dle CI. III
odstavec 2 minimalné 3 pracovni dny piedem, tel. 495 834 384.

2. Mistem piedani piedmétu vypujcky je: Détska klinika.

3. Odd¢leni nakupu zdravotnickée techniky je az do dokonéeni instalace a piedani zdravotnick¢ho
prostfedku do provozu jedinym pracovi§tém vypijcitele opravnénym ke viem jedndnim o
dodavce a instalaci piedmétu vypijcky.

4. V piipadé konektivity do datové sité vypiijitele je nutné bezodkladné po podpisu smlouvy,
nejdéle vsak 4 tydny pied planovanou instalaci, informovat IT oddéleni vypujcitele
na adrese helpdesk@fnhk.cz. Oznameni o skute¢ném datu instalace je nutné provést nejdéle
3 pracovni dny predem.

CL IV - Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Pajéitel prohlasuje, ze predmét vypujcky nema zadné patentni nebo jiné pravni vady, odpovida
viem platnym pravnim pifedpisim a normam, je podle pravnich predpist zpisobily k pouziti pii
poskytovani zdravotnich sluzeb a byla u néj podle pravnich pfedpisii posouzena shoda jcho
vlastnosti se zakladnimi poZadavky na zdravotnické prostiedky s pfihlédnutim k uréenému ucelu
pouziti a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohlaseni o shodé.

2. Pijcitel je povinen zajistit vypQjciteli servis a pravidelné kontroly event. validace pfedmétu
vypujcky v souladu se zakonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostedcich in vitro, v platném znéni, na vlastni naklady po dobu vypiijcky, a to
od doby uvedeni do provozu s tim, Ze opravy predmétu vyplj¢ky budou provadény dle moznosti
pijcitele v co nejkratsi dobe.

3. Piljcitel ma pravo na provedeni kontrol u vypijcitele, a to za ucelem provadéni oprav

na piedmétu vypujcky, vé. preventivnich prohlidek, a za Uéelem kontroly uZzivani pfedmétu
vyplujcky vyptjéitelem.
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10.

b)

Vyptjéitel je povinen pfedmét vypujcky fadné uzivat, chranit jej pred poskozenim, ztratou ncbo
znicenim.

Vypujéitel je povinen piedmét vypajcky vratit pujciteli ve stavu, vjakém jej pievzal,
s piihlédnutim k obvyklému opotiebeni.

CL V - Ochrana osobnich tdajii

Varianta 1 — osobni udaje se neukladaji ani nepfenaseji ani k nim neni umoZnén p¥istup:
Pujéitel prohlasuje, ze pfedmét vyphjéky neobsahuje zadna datova ulozisté, do kterych by byly
ukladany osobni tdaje, at’ uz pacientli, obsluhujiciho personalu nebo jinych fyzickych osob,
ani neni vybaven na pfipojeni k takovymto ulozistim.

Varianta 2 — osobni udaje se ukladaji nebo pfenaseji nebo je k nim umoZnén pristup:
Predmét vyphjcky obsahuje software a datova uloZzisté, umoziujici uklddat a/nebo pfenaset
osobni udaje pacientli, obsluhy nebo osobni daje jinych fyzickych osob (subjekty tdaji) nebo
je k idajim umoznén osobni nebo clektronicky piistup za uéelem servisnich nebo jinych sluzeb
dle smlouvy.

Osobni udaje budou ukladany/pfenaseny... ... ... ... (misto, zpisob, zalohovani...doplni
pujcitel).

Rozsah zpracovani osobnich udajh:

a) Povaha a ucel zpracovani: predevsim ukladani, usporadani, vyhledavani, prizpiisobeni
nebo pozménéni, nahlédnuti, zpristupnéni prenosem, osobni pristup, vymaz.

b) Typ osobnich udaji: kontaktni udaje, udaje o zdravotnim stavu pacienti.

¢) Kategorie osobnich idaju: osobni udaje, zvlastni kategorie osobnich udaju.

d) Doba trvani zpracovani udaji: dle doby platnosti smlouvy o vyptjéce zdravotnického

prostiedku.

V piipadé konektivity do datové sit¢ vypujéitele bude pfedmét vypujéky véetné jeho piipojeni
do siti elektronickych komunikaci a informacnich systéml disponovat pouze takovymi
vlastnostmi, které podporuji zajisténi kybernetické bezpeénosti vypiijéitele v souladu s predpisy
o kybernetické bezpecnosti.

Pristup k uloZenym/pienasenym osobnim udajiim ze strany ptlijcitele bude omezen na minimalni
nezbytny rozsah a opravnéné osoby, kter¢ uréi pujcitel. Pijéitel nebude bez védomi vypijéitele
provadét kopie osobnich tudajt.

Pokud pujéitel porusi své povinnosti pii ochrané osobnich udaji, odpovida za toto poruseni
vypujciteli, véetné narokil na ndhradu pripadné skody.

Povinnost mléenlivosti a ochrany osobnich udaji trva bez ohledu na ukonéeni platnosti této
smlouvy.

Pijcitel bude pii instalaci vypljcky, =zaSkoleni/instruktdZe obsluhy a/nebo provadéni
zaruéniho/pozaruc¢niho servisu provadét zpracovani vyse uvedenych osobnich tdajt. Pajéitel jako
Zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbytny odpovidajici rozsah a bude pii ném dodrZzovat
GDPR a zakon o zpracovani osobnich udaja ¢. 110/2019 Sb., v platném znéni.

Zpracovani zpracovatelem se fidi timto ujednanim, které pisemné zavazuje zpracovatele dle ¢l. 28
GDPR vii¢i spravcei (vypujcitel). Tato ujednani stanovi, ze zpracovatel:

Zpracovava osobni udaje pouze na zakladé doloZzenych pokynil spravce, v€etné pifedani osobnich
udajii do tfeti zeme nebo mezinarodni organizaci;

zajist'uje, aby sc osoby opravnén¢ zpracovavat osobni Uidaje zavazaly k mlcenlivosti, pokud se na
né ml¢enlivost jiZ nevztahuje ze zakona;
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c)

d)

e)

)

h)

1)

1.

s prihlédnutim ke stavu techniky, nakladim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu a uéelim

zpracovani i k rizn¢ pravdépodobnym a rlizné zavaznym rizikiim pro prava a svobody fyzickych

osob, pfijme se sprdvcem vhodna technicka a organiza¢ni opatieni, aby zajistili uroven
zabezpeceni odpovidajici danému riziku, pfipadné véetné:

e pscudonymizace a §ifrovani osobnich udaju;
schopnosti zajistit neustadlou divérnost, integritu, dostupnost a odolnost systémil a sluZzeb
Zpracovani;

e schopnosti obnovit dostupnost osobnich udajii a pfistup k nim véas v pfipadé fyzickych ¢i
technickych incidentd;

e procesu pravidelného testovani, posuzovani a hodnoceni u¢innosti zavedenych technickych
a organiza¢nich opatieni pro zaji§téni zabezpeceni zpracovani;

e opatfeni pro  zajisténi toho, aby jakakoliv  fyzickd osoba, ktera jedna
Z poveéfeni spravce nebo zpracovatele a ma pfistup k osobnim tdajim, zpracovavala tyto
osobni Gidaje pouze na pokyn spravce,

pricemz se pii posuzovani vhodné firovné zabezpeceni zohledni zejména rizika, kterd predstavuje

zpracovani, zejména nahodné nebo protipravni zniCeni, ztradta, pozmeénovani, neopravnéné

zpiistupnéni predavanych, uloZenych nebo jinak zpracovdvanych osobnich 1daji, nebo
neopravnény piistup k nim;

Zpracovatel nezapoji do zpracovani Zzadného dalsiho zpracovatele bez pfedchoziho konkrétniho

necbo obecného pisemného povoleni spravee;

zohlednuje povahu zpracovani, je spravei ndpomocen prostiednictvim vhodnych technickych

a organizaénich opatfeni, pokud je to mozné, pro splnéni spravcovy povinnosti reagovat

na Zadosti o vykon prav subjektu udaji;

zpracovatel je spravci napomocen pii zajisfovani souladu s povinnostmi podle GDPR, a to pii

zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma zpracovatel k dispozici, zejména pak je

zpracovatel povinen, jakmile zjisti poruSeni zabezpeCeni osobnich tUdajli, ohlasit jej bez
zbyte¢ného odkladu spravei (e-mail DPO FN HK: gdpr@fnhk.cz);

zpracovatel po splnéni Gi¢elu smlouvy v8echny osobni udaje vymaZze nebo je, je-li to mozné, vrati

spravcei po ukonceni poskytovani sluzeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopic;

poskytne spravci veskeré informace potfebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti
stanovené pro zpracovatele dle GDPR, a umozni audity, véetné inspekci, provadéné spravcem
nebo jinym auditorem, kterého spravce povéfil, a téchto audith se bude aktivné Gcastnit;
zpracovatel informuje neprodlené spravce v piipadé, Ze podle jeho nazoru urdity pokyn porusuje
toto nafizeni nebo jiné pfedpisy na ochranu osobnich udaji;

pokud zpracovatel zapoji dal$iho zpracovatele, aby jménem spravce provedl uréit¢ ¢innosti

Zpracovani, musi byt tomuto dal§imu zpracovateli uloZzeny na zakladé smlouvy stejné povinnosti

na ochranu osobnich udaji, jaké jsou uvedeny ve smlouvé mezi spraveem a prvotnim

Zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostate¢nych zaruk, pokud jde o zavedeni vhodnych

technickych a organizaénich opatfeni tak, aby zpracovani splitovalo pozadavky GDPR (neplni-li

uvedeny dal§i zpracovatel své povinnosti v oblasti ochrany osobnich tdaj, odpovida spravei
za plnéni povinnosti dotéencho dalsiho zpracovatele i nadale plné prvotni zpracovatel).

Technicka a organizaéni opatieni k ochrané osobnich tidajti:

Zpracovatel piijal a zavazuje se udrzovat po celou dobu zpracovani dle této smlouvy vhodna
technicka a organiza¢ni opatfeni, aby zajistil urovenl zabezpeceni odpovidajici danym rizikiim
pro prava a svobody subjektli tidaji, a to zejména v oblastech:

a) Kontrola vstupu

Zabezpeceni systémill pro zpracovavani osobnich udaji pied pfistupem neopravnénych osob,
napi. prostiednictvim identifikaénich ¢&ipovych karet, kli¢d, elektrickych otvirach dvefi,
bezpecnostni sluzby a/nebo vratného, alarmu, videosystémil apod.;

b) Kontrola pfistupu

Zabezpeceni systémil pfed neopravnénym pouZitim, napf. prostiednictvim (bezpecnostnich)
hesel, mechanismli automatického zamykani, dvoufaktorového ovéfovani pfistupu
do informa¢nich systémd, Sifrovani nosi¢t idajii apod.;

c¢) Kontrola pfistupovych opravnéni
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Zabezpeéeni, aby osoby bez piisluiného opravnéni nemohly udaje Cist, kopirovat, upravovat
¢i vymazavat, napf. prostfednictvim autorizaénich konceptl, pfistupovych prav na zakladé
prislusnych potieb a evidence piistupt;

d) Pscudonymizace

Zpracovani osobnich udaju tak, Ze jiZ nemohou byt pfifazeny konkrétnimu subjektu 0daji bez
pouziti dodate¢nych informaci, pokud jsou tyto dodate¢né informace uchovavany oddéleng
a vztahuji sc na né technicka a organizaéni opatieni (napi. databaze oznadena kodem, piiéemz
koéd ma vzdy pouze Vypujcitel).

¢) Kontrola zpfistupiiovani osobnich tudaji

Zabezpeceni, aby v pribéhu elektronického pfenosu nebo piepravy nemohly osoby bez
prisludného opravnéni tyto udaje éist, kopirovat, upravovat ¢i vymazavat, napf. prostfednictvim
§ifrovani, virtualnich privatnich siti (VPN), elektronického podpisu apod.;

f) Kontrola zadavani osobnich tdaji

Zajiteéni, aby bylo mozné zpétné ovéfit a zjistit, zda a kym byly osobni tdaje do systémi pro
Zpracovavani udajii zadany, upravovany nebo z téchto systémil vymazany, napf. prostiednictvim
evidence opravnéni, vedeni zaznamil o zadavani osobnich udaji apod.

g) Kontrola dostupnosti

Ochrana osobnich 1daji pfed ndhodnym nebo Umysinym zni¢enim a/nebo ztratou,
napf. prostiednictvim zalohovani (online/offline; on-site/off-site), nepferusitelnych zdroji
napdjeni (UPS), antivirové ochrany, firewallli, zaznamenavani pfenosovych tras a krizovych
plant;

h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich tdaji (napt. ze zalohy).

i) Rizeni ochrany osobnich tdajt.

i) Rizeni reakei na incidenty.

k) Vychozi nastaveni, ktera zajist'uji standardni ochranu udaju.

1) Kontrola smluvnich stran (¥izeni dodavateli).

Cl. VI - Zavérecéna ujednani

Pravni vztahy zaloZené touto smlouvou a v této smlouveé vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi
ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sb., v platném znéni (zejména jeho § 2193 a nasl.).

Pfed¢asné ukonceni platnosti této smlouvy je mozné na zakladé pisemné dohody smluvnich stran.
Pred¢asné ukonceni platnosti této smlouvy je rovnéz mozné na zakladé vypovédi jednou ze
smluvnich stran s dvoumési¢ni vypovédni dobou. Vypovéd musi byt pisemnd, neni ticba ji
odivodnovat, vypoveédni doba za¢ind béZet od prvého dne meésice nasledujiciho po doruceni
vypovédi druhé smluvni strané.

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze tato smlouva nebyla uzaviena adheznim zpiisobem a Ze se
nejedna o smlouvu formuldfovou, tzn., Ze na pravni pomér uzavieny touto smlouvou nebude
aplikovan § 1798 obcanského zakoniku.

Smluvni strany se dohodly, Ze¢ vramci smluvniho vztahu zalozen¢ho touto smlouvu bude
aplikovan § 2197 obcanského zakoniku, tzn., Ze vypijcitel je opravnén kdykoli vratit pfedmét
vypujcky pujéiteli.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv.

Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou
smluvnich stran.

Tato smlouva muze byt dopliovana ¢ ménéna pouze na zakladé pisemnych dodatkd,
akceptovanych obéma smluvnimi stranami.

Tato smlouva je vyhotovena v listinn¢ podobé ve dvou stejnopisech, z nichz 1 stejnopis obdrzi
pujcitel a 1 stejnopis vypujéitel. Smlouva t¢Z muze byt vyhotovena v clektronické podobé
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v jednom vyhotoveni a podepsana v souladu se zakonem ¢&. 297/2016 Sb., o sluzbach
vytvarejicich davéru pro elektronicke transakce.

9. Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva vyjadiuje jejich svobodnou, pravou, vaznou a Gplnou
viili, prostou omyli. Na ditkaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své

podpisy.

Za vypujcitele: Za pujéitele:

v Hradci Kralové v Hradci Kralové

dne: dne:

feditel prokurista

Fakultni nemocnice Hradec Kralové POLYMED medical CZ, a.s.
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