Smlouva o vypujcce €. 99/0VZ/16/023-V

uzavrena v souladu s ustanovenim § 2193 a nésl. zdkona ¢. 89/2012 Sh., Obcansky zdkonik,

ve znéni pozdejsich predpisii

Smluvni strany:

Novartis s.r.o.

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

IC: 64575977

DIC: CZ64575977

Bankovni spojeni: FORTIS BANK

C. ttu: 064450-6003670007/6300

Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném M¢stskym soudem v Praze, oddil C,
vloZka 41352, zastoupeny na zaklad¢ plné moci XXXX

na stran¢ jedné (dale jen ,,Zadavatel*)

Fakultni nemocnice Ostrava
se sidlem: 17. listopadu 1790, Ostrava — Poruba
ve vécech této smlouvy opravnén jednat a podepisovat: Ing. Ivo Zolnercik, naméstek

teditele pro techniku a provoz

IC: 00843989
DIC: CZ00843989
bankovni spojeni: XXX

& Gctu: XXX

na strané druhé (dale jen ,,Zdravotnické zaiizeni*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku tuto Smlouvu o vypijéce podle § 2193 a nasl.
zakona €. 89/2012 Sb., Ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich piedpist (dale jen ,,Smlouva*)
za nasledujicich podminek:

PREAMBULE

(A)Zadavatel je zadavatelem Kklinického hodnoceni sndzvem ,Multicentrické,

randomizované, oteviené klinické hodnoceni faze Il pro posouzeni bezpecnosti a
ucinnosti tri riiznych davkovacich schémat perordlniho panobinostatu v kombinaci se
subkutannim bortezomibem a perordlnim dexamethasonem u pacientit s relabovanym
nebo  relabovanym/refrakternim  mnohocetnym  myelomem  po  predchozi
imunomodulacni léchbe”, €. protokolu CLBH589D2222, jehoz provadéni bylo fadné
povoleno Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a souhlasné stanovisko k jeho provadéni
vydaly i vSechny pfislusné etické komise, a je provadéno na zaklad¢ a v souladu se
vemi piislusnymi  pravnimi predpisy Ceské republiky a  Evropskych

smlouva_o_vypujcce_10032014

Study code: CLBH589D2222

Site No: 1401
Investigator: XXXX

Contract submitted by: XXXX 1

Issued on: 21062016



spoleéenstvi/Evropské unie (dale jen ,,Klinické hodnoceni*),

(B) Dne 23.6.2016 uzaviely vySe uvedené strany Smlouvu o klinickém hodnoceni
humanniho Ié¢iva ¢. 08/0VZ/16/014-P (dale jen ,,Smlouvu 0 KH*),na jejimz zakladé
Zadavatel provadi v Zdravotnickém zafizeni Klinické hodnoceni,

(C) Kprovadéni Klinického hodnoceni je nezbytné provadét vySetieni za pouZiti
odpovidajicich pfistroja,

(D) Zdravotnické zafizeni nema k dispozici takovéto piistroje, jez by mohly byt vyuzivany
pro ucely Klinického hodnocenti,

(E) Zadavatel ma zajem na provadéni Klinického hodnoceni v Zdravotnickém zafizeni, a
proto ma zajem na zaptijceni takovychto ptistrojit Zdravotnickému zatizeni,

(F) Cilem nasledujicich ujednani v této Smlouvé je nastolit pravni jistotu smluvnich stran
pii vykonu prav a povinnosti v souvislosti se zapiij¢enim piistroji definovanych v ¢l.
I.1. této Smlouvy.

Clanek I.
Piedmét smlouvy

1. Zadavatel se touto Smlouvou zavazuje, ze pieda Zdravotnickému zafizeni 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 vyrobni ¢islo | Hodnota(v K¢)
1. EKG ELI 250 109180018667 | 55.000 K¢

(dale jen ,,pFedmét vypujcky™).

2. Zdravotnické zatizeni souhlasi a pfijima predmét vypujcky jako doCasn€é omezenou
vypuj¢ku od Zadavatele k uzivani vyluéné pro ucely a v ramci Klinického hodnoceni.

3. 3. Zadavatel pteda Zdravotnickému zafizeni doklady, které se vztahuji k véci podle odst.
1. a tykaji se zdkonnych pozadavkil pro jeji provoz. Témi jsou prohlaSeni o shodé nebo
CE certifikat, navod k obsluze v ¢eském jazyce v pisemné podob¢, protokol o zaskoleni
obsluhy (spolu s povéfenim odpovédného pracovnika k dalsimu pieskolovani) a pokud
byla provedena vstupni méfeni (kalibrace, validace, jiny typ méfeni), ptislusny protokol a
doklady odpovidajici pozadavkiim zdkona o metrologii.

Clanek IL
Vlastnictvi piredmétu vypujéky

=

Zadavatel prohlasuje, Ze je opravnénym vlastnikem predmétu vypajcky.
2. Zadavatel ztstava po celou dobu trvani této Smlouvy a fyzické drzby predmétu vyputjcky
Zdravotnickym zafizenim vyluénym a neomezenym vlastnikem predmétu vypijcky.
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N

Clanek IIL
Dodani a prevzeti piredmétu vypajcky

Ptipravu pfedmétu vypljcky na prepravu do mista ureni véetné vhodného obalu ¢i jiného
zajisténi zajistuje na své ndklady Zadavatel. Piepravu piedmétu vypujcky zajistuje
vlastnim jménem, na vlastni odpovédnost a na vlastni naklady Zadavatel, pokud se strany
pisemné nedohodnou jinak.

Zdravotnické zatizeni se zavazuje predmét vypujcky prevzit.

O fyzickém piedani, resp. pfevzeti, pfedmétu vypljcky se potfizuje Predavaci a prebiraci
protokol, jehoz vzor je piilohou ¢. 1 této Smlouvy. Za fyzické predani predmétu vypujcky
se povazuje okamzik, kdy doslo k pievzeti predmétu vypljcky Zdravotnickym zafizenim
a k podepsani Predavaciho a piebiraciho protokolu obéma smluvnimi stranami.

Zadavatel je povinen piedat Zdravotnickému =zafizeni predmét vypljcky ve stavu
zpusobilém k fadnému uZivani nejpozdéji do data iniciaéni navstévy, na adrese
Zdravotnického  zafizeni se sidlem: Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika
hematoonkologie , Fakultni nemocnice Ostrava 17. listopadu 1790, Ostrava — Poruba.
Okamzikem ptedani a prevzeti predmétu vypujcky prechazi nebezpeci Skody
na Zdravotnické zafizeni. Timto okamzikem odpovida Zdravotnické zatizeni za veskerée
poskozeni, ztratu, zni¢eni nebo odcizeni predmétu vypijcky, a to do vyse jeho celkové
pofizovaci ceny, bez ohledu na to, kdo tuto Skodu zpiisobil, vyjma piipadu, kdy Ize Skodu
prokazatelné pfipisovat vadé¢ predmétu vypljcky, Zadavateli, nebo jim povéfenym
osobam.

Clanek IV.
Zaskoleni, opatrovani a uzivani piedmétu vypujcky

Zadavatel nebo jim povéfena osoba provede zaskoleni urCenych zaméstnancu
Zdravotnického zafizeni nebo jim povéfenych osob na obsluhu predmétu vypljcky
V potiebném rozsahu pfi predani pfedmétu vypujéky Zdravotnickému zafizeni. Podpisem
Predavaciho a ptebiraciho protokolu Zdravotnické zatfizeni potvrzuje, ze doslo k fadnému
zaskoleni jeho zaméstnanct ohledné obsluhy a pouzivéani predmétu vypijcky.
Zdravotnické zafizeni je opravnéno uzivat predmét vyptjcky fadné a v souladu s ticelem,
ktery byl dohodnut ve Smlouvé o KH a vyluéné v souladu s Navodem k pouZiti, ktery je
piedan Zdravotnickému zafizeni spolu s pfedmétem vypujéky; je povinno chranit jej pred
poskozenim, ztratou nebo zni¢enim.

Zdravotnické zafizeni je opravnéno umoznit uzivani predmétu vypijcky pouze osobam,
které jsou jeho zaméstnanci, a které byly pfislusnym zkousejicim v rdmci Klinického
hodnoceni prokazateln¢ povéfeny provadénim ukont v ramci Klinického hodnoceni (dale
jen ,,Opravnéné osoby*).

Jinym nez Opravnénym osobam neni Zdravotnické zafizeni opravnéno uziti predmétu
vypuj¢ky umoznit, nejedna-li se o zaméstnance nebo povéiené osoby Zadavatele, anebo
nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

Zadavatel bude hradit na své naklady spotiebni material a reagencie spojené s pouzivanim
movité véci.
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Clanek V.
Zmény a upravy piredmétu vypujcky

1. Zdravotnické zafizeni neni opravnéno bez predchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele provadét na pfedmétu vypujcky jakékoli upravy, zmény ¢i jiné zasahy
(dale jen ,upravy®); pokud je souhlas udélen, je Zdravotnické zafizeni povinno
postupovat s maximalni odbornou pé¢i a dle instrukci Zadavatele. Okamzikem
dokonceni uprav pfedmétu vypujcky se jejich vlastnikem coby véci hlavni, soucéasti
resp. piisluSenstvi véci hlavni stdvad Zadavatel. Zdravotnické zafizeni je povinno
potidit o provedenych tpravach predmétu vyptjcky podrobny zdznam.

Clanek VI.
BéZzné udrzba

Zadavatel prohlaSuje, Ze na predmétu vyptijcky nevaznou zadné faktické vady, ze predmét
vypljcky je v fadném stavu zptisobilém k sjednanému zpiisobu a ucelu dle této Smlouvy.
Zadavatel se zavazuje zajist'ovat a na své naklady hradit preventivni kontroly a prohlidky
movité véci dle navodu k pouziti a stanovené vyrobcem.; Zdravotnické zafizeni je dale
povinno zajistit, aby se predmét vypujcky nachazel neustdle ve stavu, ktery odpovida
piislusnym piedpisim (dale jen ,,béZna udrzba*).

O jakychkoli ukonech na pfedmétu vypujéky v ramci bézné udrzby Zdravotnického
zatizeni, které by mohly mit vliv na jeho provozuschopnost, hodnotu apod., je
Zdravotnické zatizeni povinno pfedem Zadavatele informovat a zajistit jeho souhlas; jinak
odpovida za veskeré zptisobené Skody.

Zadavatel je povinen nahradit Zdravotnickému zafizeni ucelné¢ vynaloZené naklady na
béznou udrzbu spojenou s fadnym provozem predmétu vypijcky za podminky, ze mu
Zdravotnické zatizeni bez zbytecného odkladu, nejpozdéji vsak do 30 dnii od dne, kdy mu
takovéto naklady vznikly, piedlozi ucetni doklady prokazujici vynalozeni téchto nakladu.
Zadavatel neni povinen hradit Zdravotnickému zafizeni naklady, které nejsou nezbytné
nutné pro adrzbu nebo fadny provoz predmétu vypijcky, nebo které v této souvislosti
nebyly ucelné vynaloZzeny.

Clanek VII.
Informaé¢ni povinnost

Zadavatel je opravnén provést kdykoli po piedchozim ohlaSeni kontrolu stavu predmétu
vypujcky u Zdravotnického zatizeni, které je povinno poskytnout mu k tomu nezbytnou
soucinnost, zejména zajistit piistup do mista, kde se predmét vyptijcky nachazi apod.
Zdravotnické zafizeni je povinno neprodlené¢ informovat Zadavatele 0 vSech
skutecnostech, ktery maji nebo by mohly mit jakykoli vliv na stav pfedmétu vypujcky,
plnéni zavazkt Zdravotnického zafizeni z této Smlouvy ¢i jinych souvisejicich smluv
uzavienych se Zadavatelem.
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Clanek VIII.
Trvani Smlouvy, ukon¢eni Smlouvy a vraceni predmétu vypujcky

Tato Smlouva je uzaviena na dobu urcitou, a to do dne skonceni Klinického hodnoceni
V Zdravotnickém zafizeni podle Smlouvy o KH, tj. v pfedpokladané dobé do prosince
2018.

Zadavatel je opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét, v takovém piipadé tato Smlouva
zanika dnem doruceni pisemného oznameni Zadavatele o skonéeni této Smlouvy.
Zdravotnické zafizeni je povinno vratit predmét vypujcky Zadavateli bez zbytecného
odkladu, nejpozdé¢ji vSak ve lhité 15 dnli po skonceni této Smlouvy, ve stavu
odpovidajicimu béznému opotiebeni, jez vyplyva z opravnéného zptisobu pouzivani
predmétu vyptjcky dle této Smlouvy.

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

Clanek IX.
Zavéreéna ustanoveni

Ustanoveni neupravena touto Smlouvou se fidi obecné platnymi pravnimi predpisy Ceské
republiky, zejména zékonem ¢&. 89/2012 Sh., Obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
piedpist.

Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepfeji, 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 ¢i v odvétvi
tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouvé sjednano jinak. Pokud
se tedy napf. kterakoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni
a druha strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni ptipad a
nelze z n¢j dovozovat, ze druha strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni
této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné pokud se kterakoli ze smluvnich
stran vzda pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho pradva nebo jej nevykond, nelze z toho
dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Smluvni strany prohladuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nalezitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dualezité. Soucasn¢ smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sdé€lily vSechny informace, které povazuji za dilezité a podstatné pro uzavieni
této Smlouvy.

Smluvni strany nejsou opravnény pievést sva prava a povinnosti z této Smlouvy bez
oznameni druhé smluvni strané a jejiho vyslovného souhlasu. Tato Smlouva zavazuje obé
smluvni strany a vSechny jejich univerzalni pravni nastupce a singul&rni pravni néstupce,
ktefi se jimi stali, v souladu s timto ustanovenim.

Zmény a doplnéni této Smlouvy jsou mozné pouze v pisemné podobé a na zakladé
vzajemné dohody obou smluvnich stran.

Tato Smlouva se uzavird ve dvou vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi
jedno.

Strany, kazdd samostatn¢, vyslovné prohlaSuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a Zadne ze stran tak v piipadé zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznikd pravo domdhat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
obcanského zakoniku
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8. Ob¢ smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto Smlouvu pted podpisem piecetly, porozumély
jejimu obsahu, s obsahem souhlasi, a Ze je tato Smlouva projevem jejich svobodné viile.

9. Nedilnou soucast této Smlouvy tvori Navod Kk pouziti predmétu vypujcky a vzor
Predavaciho a piebiraciho protokolu o piedani a pievzeti predmétu vypujcky, ktery je
ptilohou ¢. 1 této Smlouvy.

V Prazedne ............. V Ostravé dne .......cccou....

Novartis s.r.o.
FN Ostrava
XXXX Ing. Ivo Zolnercik, naméstek reditele pro
techniku a provoz
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Priloha ¢. 1
PREDAVACI A PREBIRACI PROTOKOL

Ke Smlouvé o vypijcce

1. Novartis s.r.o.

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

IC: 64575977

DIC: CZ64575977

Bankovni spojeni: FORTIS BANK

C. uétu: 064450-6003670007/6300

Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZzka 41352,
zastoupeny na zakladé plné moci XXX

na strané jedné (dale jen ,,Zadavatel®)

Fakultni nemocnice Ostrava

se sidlem: 17. listopadu 1790, Ostrava — Poruba

ve vécech této smlouvy opravnén jednat a podepisovat: Ing. Ivo Zolnercik,
naméstek feditele pro techniku a provoz

IC: 00843989

DIC: CZ00843989

bankovni spojent: CSOB, a.s.

&. Gstu: 8010-0309258333/0300

na stran¢ druhé (dale jen ,,Zdravotnické zarizeni*)

uzavieli Smlouvu o vyptijcce, na jejimz zaklade stvrzuji timto Protokolem toto pfedani a pievzeti:
Pristroje:

Néazev vyrobni ¢islo stav pripadné vady

pristroje pristroje

1. EKG ELI 250 109180018667 Novy

Stav pfistroju:
Ptipadné vady Pfistroje:
(dale jen ,,Predmét vypijcky*)

Piedavajici: Zadavatel
Osoba povéfena Predanim: ............cccceeeee. Jjméno, prijment, Qdresa ..........c.cccvvvrvnnenn.

Prebirajici:  Zdravotnické zafizeni
Osoba povéiena Prevzetim: ...........cc..c....... Jjméno, prijment, @QdreSa ..........c.cocvrvruennn.
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Piebirajici svym podpisem na tomto Protokolu potvrzuje, Ze v souladu se Smlouvou o vypijéce
zedne ......ooiiiiennn, radné prevzal vySe uvedeny piredmét vypujcky od Predavajiciho vCetné
navodu Kk pouZiti a Ze byl Piedavajicim v souladu s ¢lankem IV Smlouvy o vypiujéce Fadné
zaSkolen ohledné provozu a pouzivani piedmétu vypijcky.

V Praze dne ... ... 2016 V Ostravé ............ 2016

Novartis s.r.o. Fakultni nemocnice Ostrava
XK e e
XXXX Jméno, prijmeni, funkce
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