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Smlouva o vypujcce
uzavrend v souladu s ustanovenim § 2193 a ndsl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve
znéni pozdejsich predpisu

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64575977

DIC: CZ64575977

bankovni spojent: XXXX

¢. uctu: XXXX

zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném M¢éstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupeny na zakladé plné moci XXXX

na stran¢ jedné (déle jen ,,Zadavatel®)
a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krédlové - Novy Hradec Kralové
zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditele
ICO : 00179906

DIC: CZ 00179906

na stran¢ druhé (dale jen ,,Poskytovatel)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku tuto Smlouvu o vypijéce podle § 2193 a nésl.
zékona ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,,.Smlouva‘)
za nasledujicich podminek:

PREAMBULE

(A)VysSe uvedené strany maji v umyslu uzaviit Smlouvu o klinickém hodnoceni
humanniho 1é¢iva ¢. CABLO01A2301 (déle jen ,,Smlouvu o KH*), na jejimz zakladé
Zadavatel bude provadét ve zdravotnickém zatfizeni Poskytovatele klinické hodnoceni
snazvem : Randomizované, multicentricke, oteviené klinické hodnoceni faze II1
hodnotici peroralni pripravek ABL00I v porovndni s bosutinibem u pacienti
s chronickou myeloidni leukemii v chronické fdazi (CML-CP), drive lécenych dvema
nebo vice inhibitory tyrosinkindz, ¢. protokolu CABL0O01A2301 (déle jen ,,Klinické
hodnoceni®)],

(B) K provadéni Klinického hodnoceni je nezbytné provadét vysetieni a jiné vykony za
pouziti odpovidajicich pfistroji, jeZ Poskytovatel nema v soucasné dobé pro ucely
Klinického hodnoceni k dispozici,

(C) Zadavatel ma zdjem na provadéni Klinického hodnoceni ve spoluprici
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s Poskytovatelem, a proto ma zajem na zapijceni takovychto ptistrojii Poskytovateli
za podminek a v souladu s touto Smlouvou sjednanou s Poskytovatelem.

Clinek I.
Predmét a ucel smlouvy

1. Zadavatel se touto Smlouvou zavazuje, ze preda Poskytovateli k doCasnému bezplatnému
uzivani vyluéné pro jeho uzivani pro ucely a v rdmci Klinického hodnoceni v souvislosti
se Smlouvou o KH nasledujici pfistroje:

Pristroje:
Nazev Rok Vyrobce | Typ: SN: Hodnota (v K¢
vyroby: véetné DPH)
1. | Echokardiograf | 2017 ERT ELI 150 | Specifikovano | 65.000,-
na predavacim
protokolu

(dale jen ,,pFedmét vypujcky*).

Poskytovatel souhlasi a piijiméd predmét vypljcky jako docasné omezenou vypujcku od

Zadavatele

k uzivani vyluéné pro ucely a v rdmci Klinického hodnoceni. Predmét vypijcky

je zaptjcen od data podpisu piedavaciho protokolu po dobu trvani Klinického hodnoceni, coz
je cca: 4 roky.

V piipadé,

ze nebude do 30 dnil od uzavieni této Smlouvy uzaviena Smlouva o KH, zavazuje

se Poskytovatel predmét vyptjcky neprodlené vratit nepouzity Zadavateli, nejpozdéji vSak do

5 dnti poté,

co bylo o vraceni pfedmétu vypujcky Zadavatelem pozadan.

2. Nedilnou soucasti vypujcky je:

Study code: CABLO01A2301
Site No:1902
Investigator: XXXX

pfedavaci / instala¢ni protokol,

navod k obsluze zdravotnického prostfedku v ¢eském jazyce 2x (1x pro potieby
pracovisté v listinné podobé, 1x pro potteby OZT v elektronické podob¢)

ES prohlaseni o shodé¢ vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakon ¢.
22/1997 Sb. v platném znéni; pro zdravotnické prostredky tfid I sterilni, I méfici,
ITa, IIb nebo III musi byt CE doplnéno Cislem Notifikované osoby,

na zdravotnicky prostfedek, ptfipadné na vSechny jeho komponenty, musi byt
v prohlaSeni o shodé¢ (eventudlné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz
soucasti vypijcky a bude potvrzen pujitelem) uvedena tfida zdravotnického
prostiedku,

presna adresa vyrobce predmétu vypljcky a zemé plvodu jsou uvedeny
v prohlaSeni o shod¢ (eventudlné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz
soucasti vypujcky a bude potvrzen vypujcéitelem),

pokud se vypujcka sklada z vice samostatnych komponent, jsou jeji soucasti platna
prohlaseni o shodé na v§echny komponenty vypujcky,

na vSechny doklady pfedklddané v jiném nez v ¢eském jazyce je soucasti vypujcky
téz jejich Cesky pieklad, za jehoz spravnost odpovida pujcitel,
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N —

- platny protokol o provedené bezpecnostné technické kontrole v souladu se
zékonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedcich

- doklad o provedeni instruktaZe (proSkoleni)
- doklad osoby, ktera je poucena vyrobcem k provadéni instruktdze dané¢ho

zdravotnického prostredku (§ 61 zédkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich),

Clanek II.
Vlastnictvi predmétu vypujcky

Zadavatel prohlasuje, ze je opravnénym vlastnikem predmétu vypujcky.

. Zadavatel ziistavd po celou dobu trvani této Smlouvy a fyzické drzby predmétu vypljcky

Poskytovatelem vyluénym a neomezenym vlastnikem predmétu vypijcky.

Clanek ITI.
Dodani a prevzeti predmétu vypijcky

. Pfipravu predmétu vyptjcky na pfepravu do mista urceni v€etné vhodného obalu ¢i jiného

zajisténi zajistuje na své ndklady Zadavatel. Prepravu predmétu vypljcky zajistuje
vlastnim jménem, na vlastni odpovédnost a na vlastni ndklady Zadavatel, pokud se strany
pisemné nedohodnou jinak.

Poskytovatel se zavazuje predmét vypljcky prevzit.

O fyzickém ptedani, resp. prevzeti, predmétu vypijcky se pofizuje Piedavaci a ptebiraci
protokol, jehoZ vzor je ptilohou €. 1 této Smlouvy. Za fyzické predani pfedmétu vypujcky
se povazuje okamzik, kdy doSlo k pfevzeti pfedmétu vypljcky Poskytovatelem a k
podepsani Predavaciho a piebiraciho protokolu obéma smluvnimi stranami.

Zadavatel predd Poskytovateli predmét vyptjcky ve stavu zptsobilém k fadnému uzivani
pied planovanym provadénim vysetieni ¢i jiného vykonu, k jehoz provedeni je v souladu
s touto Smlouvou zapotiebi predmétu vypujcky, na adrese Poskytovatele: Sokolskd 581,
500 05 Hradec Krdlové - Novy Hradec Krdlové, IV. Interni hematologickd klinika.
Kontaktni osobou je : XXXX.

Okamzikem piedani a prevzeti predmétu vypljcky prechdzi nebezpeci Skody
na Poskytovatele. Timto okamzikem odpovida Poskytovatel za veSkeré poskozeni, ztrétu,
znic¢eni nebo odcizeni pfedmétu vypiijcky, a to do vyse jeho Hodnoty, dle ¢l. I — Predmét
smlouvy, odst. 1, bez ohledu na to, kdo tuto Skodu zpusobil, vyjma ptipadu, kdy 1ze Skodu
prokazatelné pfipisovat vadé predmétu vypljcky, Zadavateli, nebo jim povéfenym
osobdm.
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1.

1.

Clanek IV.
Instruktaz, opatrovani a uzivani pfedmétu vypujcky

Zadavatel nebo jim povéfend osoba provede instruktdZz uréenych zaméstnanct
Poskytovatele nebo jim povéfenych osob na obsluhu predmétu vypljcky v potfebném
rozsahu pii preddni predmétu vypijcky Poskytovateli. Podpisem Pfeddvaciho a
piebiraciho protokolu Poskytovatel potvrzuje, Ze doSlo ktadné instruktdzi jeho
zameéstnancl ohledné obsluhy a pouzivani predmétu vypujcky.

Poskytovatel je opravnén uzivat predmét vyptjcky fadné a v souladu s ucelem v ¢lanku I.
této Smlouvy a vyluéné v souladu s ¢eskym Navodem k pouZiti a ES prohlasenim o shod¢
vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakona ¢. 22/1997 Sb. v platném znéni,
které jsou predany Poskytovateli spolu s pfedmétem vyptijcky; je povinno chranit jej pred
poskozenim, ztratou nebo zni¢enim.

Poskytovatel je opravnén umoznit uzivani predmétu vypijcky pouze osobam, které jsou
jeho zaméstnanci, a které byly pfisluSnym zkouSejicim v rdmci Klinického hodnoceni
prokazatelné povéteny provadénim ukond vrdmci Klinického hodnoceni (ddle jen
,Opravnéné osoby*).

Jinym nez Opradvnénym osobam neni Poskytovatel opravnén uziti pfedmétu vypljcky
umoznit, nejednd-li se o zaméstnance nebo povéfené osoby Zadavatele, anebo
nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

Pokud doslo k pfedéani a prevzeti predmétu vypljcky pied uzavienim Smlouvy o KH, neni
Poskytovatel opravnén predmét vypuajcky uzivat do doby uzavieni Smlouvy o KH a
zapoceti Klinického hodnoceni. Takové uzivani je povazovano za rozpor se Smlouvou a
Zadavatel je opravnén pozadovat predc¢asné vraceni pfedmétu vypujcky.

Clanek V.
Zmény a upravy piredmétu vypujcky

Poskytovatel neni opravnén bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele provadét na
predmétu vypijcky jakékoli tpravy, zmény Ci jiné zasahy (dale jen ,,upravy*); pokud je
souhlas udélen, je Poskytovatel povinen postupovat s maximalni odbornou péci a dle
instrukci Zadavatele. Okamzikem dokonceni tuprav predmétu vypljcky se jejich
vlastnikem coby véci hlavni, soucasti resp. pfisluSenstvi véci hlavni stdvd Zadavatel.
Poskytovatel je povinen potidit o provedenych Upravach predmétu vypujcky podrobny
zaznam.

Clanek VI.
Bézna adrzba

Zadavatel prohlasuje, Ze na predmétu vyptjcky nevaznou zadné faktické vady, odpovida
vSem platnym pravnim predpisim a normam, je podle pravnich piedpist zptisobily k
pouziti pfi poskytovani zdravotni péce a byla u néj podle pravnich pfedpisii posouzena
shoda jeho vlastnosti se zakladnimi pozadavky na zdravotnické prostiedky s piihlédnutim
k uréenému tcelu pouziti a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné

smlouva_o_vypujcce_22032017

Study code: CABLO01A2301

Site No:1902

Investigator: XXXX
Contract submitted by: XXXX
Issued on: 20102017

4/9



prohlaseni o shod¢, Ze predmét vypujcky je v fadném stavu zpisobilém k sjednanému
zpiisobu a tcelu dle této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen piredmét vypujcky udrzovat v perfektnim provozuschopném
stavu, opatrovat jej a provadét vcas a fadné jeho prohlidky a pravidelnou béznou udrzbu
v souladu s Navodem k pouziti; Poskytovatel je ddle povinen zajistit, aby se predmét
vypijcky nachazel neustdle ve stavu, ktery odpovidd pfisluSnym pravnim a jinym
predpisim (déle jen ,,béZna adrzba®).

3. O jakychkoli ukonech na pfedmétu vypujcky v ramei béZné idrzby Poskytovatele, které by

mohly mit vliv na jeho provozuschopnost, hodnotu apod., je Poskytovatel povinen pfedem
Zadavatele pisemn¢ informovat a zajistit jeho ptfedchozi pisemny souhlas; jinak odpovida
za veSkeré zptuisobené Skody.

Zadavatel je povinen nahradit Poskytovateli uceln€ vynalozené naklady na béznou udrzbu
v souladu s § 65 zakona €. 268/2014 Sb. v platném znéni, spojenou s fadnym provozem
predmétu vyptjcky za podminky, ze mu Poskytovatel bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji
vSak do 30 dn od dne, kdy mu takovéto naklady vznikly, piedlozi ucetni doklady
prokazujici vynalozeni téchto nakladu.

Zadavatel neni povinen hradit Poskytovateli naklady, které nejsou nezbytné¢ nutné pro
udrZbu nebo tadny provoz predmétu vypljcky, nebo které v této souvislosti nebyly ucelné
vynaloZeny.

6. Kontaktni idaje pro nahldSeni ikond na predmeétu vypuajcky a predlozeni ucetnich dokladi:

1.

XXXX

Email: XXXX

tel.: XXXX

Novartis s.r.o.

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

Clinek VIL
Informacni povinnost

Zadavatel je opravnén provést kdykoli po pfedchozim ohlaSeni kontrolu stavu predmétu
vypujcky u Poskytovatele, ktery je povinen poskytnout mu k tomu nezbytnou souc¢innost,
zejména zajistit ptistup do mista, kde se ptedmét vypijcky nachazi apod.

Poskytovatel je povinen neprodlen¢ informovat Zadavatele o vSech skutecnostech, které
maji nebo by mohly mit jakykoli vliv na stav pfedmétu vypljcky, plnéni zévazka
Poskytovatele z této Smlouvy ¢i jinych souvisejicich smluv uzavienych se Zadavatelem.

Clanek VIIL
Trvani Smlouvy, ukonceni Smlouvy a vraceni pfedmétu vypujcky

Tato Smlouva je uzaviena na dobu urcitou, a to do dne skonceni Klinického hodnoceni
podle Smlouvy o KH. Pokud nebyla Smlouva o KH uzaviena ve lhiité stanovené touto
Smlouvou, skonci tato Smlouva vracenim pfedmétu vypujcky Zadavateli dle ¢l. 1
odstavce 2. této Smlouvy.

Zadavatel je opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét, v takovém piipadé tato Smlouva
zanikd dnem doruceni pisemného ozndmeni Zadavatele o skonceni této Smlouvy.
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3. Poskytovatel je povinen vratit predmét vypljcky Zadavateli bez zbyte¢ného odkladu,
nejpozdéji vsak ve lhaté 15 dnit po skonceni této Smlouvy, ve stavu odpovidajicimu
béznému opotiebeni, jez vyplyva z opravnéného zplsobu pouzivani predmétu vypujcky
dle této Smlouvy.

4. O vraceni predmétu vypijcky bude vyhotoven protokol (viz Ptiloha ¢. 1), podepsany
obéma smluvnimi stranami, ktery bude obsahovat stav opotfebeni pfedmétu vypujcky
v den vréceni.

Clanek IX.
Zavéreéna ustanoveni

1.  Podléhé-li tato Smlouva nebo jeji Cast uveiejnéni podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozd¢jSich predpisii (dale také jen ,,Zakon o registru‘), smluvni
strany spolecné prohlasuji, ze tato Smlouva bude uvetejnéna Poskytovatelem v souladu
s timto zdkonem.

2. Ustanoveni neupravend touto Smlouvou se fidi obecné platnymi pravnimi ptedpisy
Ceské republiky, zejména zakonem ¢&. 89/2012 Sb., oblansky zakonik, ve znéni
pozdé¢jsich predpisti.

3. Smluvni strany zaroven prohlasuji, ze si nepieji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni
této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci
praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné c¢i
v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano
jinak.

4. Smluvni strany prohlaSuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nélezitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dulezité. SouCasné¢ smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dilezité a podstatné pro uzavieni
této Smlouvy.

5. Smluvni strany nejsou opravnény pievést sva prava a povinnosti z této Smlouvy bez
oznameni druhé smluvni stran¢ a jejiho vyslovného souhlasu. Tato Smlouva zavazuje
ob¢ smluvni strany a vSechny jejich univerzalni pravni nastupce a singuldrni pravni
nastupce, ktefi se jimi stali, v souladu s timto ustanovenim.

6. Zmény a doplnéni této Smlouvy jsou moZné pouze v pisemné podob& a na zakladé
vzdjemné dohody obou smluvnich stran.

7.  Tato Smlouva se uzavird ve dvou vyhotovenich, z nichZz kazdd smluvni strana obdrzi
jedno.

8.  Smlouva nabyva ucinnosti podpisem posledni ze smluvnich stran. Predchozi véta
neplati, pokud tato Smlouva nebo jeji ¢ast podléha uvetejnéni podle Zakona o registru;
v takovém piipad¢ Smlouva nabyvad UCinnosti dnem uvefejnéni v registru smluv
v souladu s timto zdkonem.

9.  Nedilnou soucast této Smlouvy tvoii Ndavod k pouziti pfedmétu vypujcky a vzor
Predavaciho a ptebiraciho protokolu o piedani a prevzeti predmétu vypijcky, ktery je
ptilohou €. 1 této Smlouvy.

Piiloha €. 1: Vzor Predavaciho a ptebiraciho protokolu
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2

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na diikaz ¢ehozZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne 30 .10 2017 V Hradci Kralové dne 13. 11. 2017

za Zadavatele
XXXX za Poskytovatele
prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h. c.,
feditel
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) ) Pl"ilol}a ¢. 1’
PREDAVACI A PREBIRACI PROTOKOL

Ke Smlouvé o vyptijcce ze dne ......

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4

ICO: 64575977

DIC: CZ64575977

zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném M¢éstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
na stran¢ jedné (dale jen ,,Zadavatel)
a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krélové - Novy Hradec Kralové
zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditele
ICO : 00179906

DIC: CZ 00179906

na stran¢ druhé (dale jen ,,Poskytovatel*)

uzavieli dne ........cccoceeeurneen. Smlouvu o vypijcce, na jejimz zakladé stvrzuji timto Protokolem toto
predani a prevzeti:

Pristroje:
Nazev Rok Vyrobce Typ: SN: Hodnota(v K¢)
vyroby:
1. | Echokardiograf 2017 ERT 65.000,-

Stav pristroji: nové
Ptipadné vady Ptistroje:

(dale jen ,,Predmét vypujcky*)
Piedavajici: Zadavatel/Poskytovatel'
Osoba povétena Predanim: .................. jméno, prijment, adresa .........................

Pi‘ebirajici:  Poskytovatel/Zadavatel®
Osoba povétena Prevzetim: .................. jméno, prijment, adresa ...........................

Prebirajici svym podpisem na tomto Protokolu potvrzuje, Ze v souladu se Smlouvou o vypijcce
ze dne ................ Fradné prevzal vySe uvedeny piredmét vypujcky od Predavajiciho vcetné
navodu k pouziti.

!'Nehodici se gkrtnéte.

? Nehodici se $krtndte.
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V Hradci Kralové dne ... ... 20... V Hradci Kralové dne ............ 20....

Za Zadavatele Za Poskytovatele
Jméno, prijmeni, funkce Jméno, prijmeni, funkce

Piedavajici: Zadavatel/Poskytovatel®
Osoba povéfena Predanim: .................. jméno, prijment, adresa ...............coeevenn..

Piebirajici:  Poskytovatel/Zadavatel*
Osoba povéfena Pievzetim: .................. jméno, prijment, adresa .................ccue.n...

3 Nehodici se $krtndte.
* Nehodici se skrtnéte.
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