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Ofi:st Smlouva o vypijéce & 99/0VZ/18/009-V

o wzaviend v souladu s ustanovenim § 2193 a ndsl. zdkona ¢ 89/2012 Sb., obcansky zdkonik, ve
Q 2 znéni pozdéjsich pFedpisi

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64575977
DIC: CZ64575977

zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném Meéstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupeny na zékladé plné moci Janou Ashfield, MBA

(dale jen ,,Zadavatel”)

Fakultni nemocnice Ostrava
se sidlem: 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava
ve vécech této smlouvy je opravnén jednat a podepisovat:
MUDr. EvZen Machytka, Ph.D., feditel
17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava
ICO: 00843989
DIC: CZ00843989

(dale jen ,,Poskytovatel)

uzaviraji niZze uvedeného dne, mésice a roku tuto Smlouvu o vypajéce podle § 2193 a nasl.
zdkona €. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozd&jsich predpist (déle jen ,,Smlouva®)
za nasleduyjicich podminek:

PREAMBULE

(A) Dne 14.8.2017 uzaviely vySe uvedené strany Smlouvu o klinickém hodnoceni
huménniho l€¢iva ¢. 08/0VZ/17/024-P ze dne 28.6.2017 (dale jen ,,Smlouvu o KH*),
na jejimz zaklad¢ Zadavatel provad{ ve zdravotnickém zafizeni Poskytovatele klinické
hodnoceni s ndzvem ,Multicentrické, oteviené klinické hodnoceni bezpecCnosti,
snaSenlivosti a farmakokinetiky jedné davky LCZ696 nasledované 52tydennim,
randomizovanym, dvojit¢ zaslepenym, aktivnim komparatorem kontrolovanym
klinickym hodnocenim uspofadanym v paralelnich skupinach pro stanoveni u¢innosti a
bezpecnosti LCZ696 v porovnani s enalaprilem v pediatrické populaci ve véku od 1
mésice do <18 let se srde€nim selhanim z diivodu systolické dysfunkce systémové levé
komory*®, €. protokolu CLCZ696B 2319 (dale jen ,,Klinické hodnoceni).

(B) K provadéni Studie je nezbytné provad&t vySetfeni a jiné vykony za pouZiti
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odpovidajicich pistrojt, jez Poskytovatel nema v souasné dob& pro ucely Studie
k dispozici.

(C) Zadavatel ma zajem na provadéni Studie ve spolupréaci s Poskytovatelem, a proto ma
zdjem na zapijeni takovychto piistroji Poskytovateli za podminek a v souladu s touto
Smlouvou sjednanou s Poskytovatelem.

L
Piredmét a ucel smlouvy

1. Zadavatel se touto Smlouvou zavazuje, Ze ptedd Poskytovateli k dofasnému
bezplatnému uzivani vyluéné pro jeho uZivani pro icely a v ramci Studie v souvislosti
se Smlouvou o KH nasledujici ptistroje:

Pristroje:
Nazev Vyrobce/Dodavatel Hodnota Vyrobni &islo
(v K©)
1; Centrifuga EBA Hettich 29 940 K¢ 0008970 - 03
270 (bez DPH)
2. Mrazici skiii Liebherr 42 000 K¢ 842666716
LGU ex 1500 (s DPH)

(dale jen ,,pFedmét vypujéky™).

Poskytovatel souhlasi a piijima pfedmé&t vypljéky jako doCasné omezenou vyptjcku od
Zadavatele k uzivani vyluéné pro ucely a v ramci Klinického hodnoceni.

2. Zadavatel pfeda Poskytovateli doklady, které se vztahuji k pfedmétu vypujcky a tykaji
se zdkonnych poZadavki pro jeho provoz. Témi jsou prohlaSeni o shodé nebo CE
certifikat, navod k obsluze v ¢eském jazyce v pisemné podobé, protokol o zaskoleni
obsluhy (spolu s povéfenim odpovédného pracovnika k dalsimu pfeskolovani) a pokud
byla provedena vstupni méfeni (kalibrace, validace, jiny typ méfeni), pfislusny protokol
a doklady odpovidajici pozadavkim zakona o metrologii.

3. Poskytovatel se zavazuje umistit pfedmét vypuijcky této smlouvy na pracovisti: Klinika
détského 1ékatstvi, Oddéleni détské a prenatalni kardiologie a nepfemistovat pfedmét
vypljcky bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele na jiné misto.

1L
Vlastnictvi pFredmétu vypujcky
1. Zadavatel prohlasuje, Ze je opravnénym vlastnikem pfedmétu vypujcky.
2 Zadavatel zlstava po celou dobu trvani této Smlouvy a fyzické drzby predmétu

vypujcky Poskytovatelem vyluénym a neomezenym vlastnikem pfedmétu vypujcky.
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Dodani a pievzeti piredmétu vypujcky

Piipravu predmétu vypajéky na piepravu do mista ureni, véetne vhodného obalu ¢i
jiného zajisténi, a pfepravu zajist'uje vlastnim jménem, na vlastni odpovédnost a na
vlastni naklady Zadavatel, pokud se strany pisemné nedohodnou jinak.

2, Poskytovatel se zavazuje pfedmét vypljcky pfevzit.
3 O fyzickém predéni, resp. pfevzeti, pfedmétu vypijcky se pofizuje Pfedavaci a ptebiraci

protokol, jehoZ vzor je ptilohou &. 1 této Smlouvy. Za fyzické pfedani predmétu
vypijéky se povazuje okamzik, kdy doSlo k pievzeti pfedmétu  vypujcky
Poskytovatelem a k podepsani Pfedavaciho a pfebiraciho protokolu obéma smluvnimi
stranami.

4. Zadavatel pfeda Poskytovateli predmét vypujéky ve stavu zpusobilém k Fadnému
uzivani pted planovanym provadénim vysetfeni ¢i jin¢ho vykonu, k jehoZ provedeni je
v souladu s touto Smlouvou zapotfebi ptedmétu vypijéky, na adrese Poskytovatele:
Klinika détského lékarstvi, Oddéleni détské a prenatalni kardiologie, 17. listopadu
1790, 708 52 Ostrava.

5 Okamzikem pfed4ni a prevzeti ptedmétu vypujcky pfechazi nebezpeti Skody
na Poskytovatele. Timto okamZikem odpovida Poskytovatel za veSkeré poskozeni,
ztratu, znideni nebo odcizeni pfedmétu vyptjcky, a to do vyse jeho celkové pofizovaci
ceny, bez ohledu na to, kdo tuto $kodu zptsobil, vyjma pfipadu, kdy lze $kodu
prokazatelng pfipisovat vadé pfedmétu vypujcky, Zadavateli, nebo jim povefenym

osobam.
Iv.
Zaskoleni, opatrovani a uzivani pfedmétu vypujcky
L. Zadavatel nebo jim povéfend osoba provede zaskoleni urfenych zaméstnancu

Poskytovatele nebo jim povéfenych osob na obsluhu pfedmétu vyplijeky v potfebném
rozsahu pii ptedani pfedmé&tu vypiijcky Poskytovateli. Podpisem Protokolu o zaskoleni
Poskytovatel potvrzuje, Ze¢ do$lo k Fadnému zaskoleni jeho zaméstnanci ohledng
obsluhy a pouzivani predmétu vypljcky.

2 Poskytovatel je opravnén uzivat predmét vyptjéky fadné a v souladu s tic¢elem v ¢lanku
I. této Smlouvy a vyluéné v souladu s Navodem k pouziti, ktery je ptedan Poskytovateli
spolu s pfedmétem vypujéky; je povinen chrénit jej pfed poskozenim, ztrdtou nebo
zni¢enim.

5 Poskytovatel je opravnén umoznit uZivani pfedmétu vypljcky pouze osobam, které jsou
jeho zaméstnanci, a které byly piislusnym zkousejicim v ramci Klinického hodnoceni
prokazatelné povéfeny provadénim tkond vramci Klinického hodnoceni (dale jen
,Opravnéné osoby*).

4. Jinym nez Opravnénym osobam neni Poskytovatel opravnén uziti pfedmétu vypajcky
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umoznit, nejedna-li se o zaméstnance nebo povéfene osoby Zadavatele, anebo
nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

V.
Zmény a Gpravy predmétu vypijcky

Poskytovatel neni opravnén bez ptedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele provadét na
predmétu vypijcky jakékoli Gpravy, zmény G jiné zasahy (dale jen ,,upravy™); pokud je souhlas
udglen, je Poskytovatel povinen postupovat s maximalni odbornou péti a dle instrukei
Zadavatele. Okamzikem dokon&eni iprav predmétu vypij¢ky se jejich vlastnikem coby véci
hlavni, soudasti resp. prislusenstvi véci hlavni stava Zadavatel. Poskytovatel je povinen pofidit
o provedenych tpravach predmétu vypujcky podrobny zdznam.

VL
Bézna udrzba
1k Zadavatel prohlasuje, e na pfedmétu vypUjéky nevaznou Zadné faktické vady, Ze
predmét vypijeky je v fadném stavu zpusobilém k sjednanému zptisobu a Gicelu dle této
Smlouvy.
2 Zadavatel se zavazuje zaji¥tovat a na své naklady hradit preventivni kontroly a

prohlidky predmétu vypijeky dle navodu k pouziti a stanovené vyrobcem. Zadavatel
bude hradit na své naklady pfipadny spotfebni materidl a reagencie spojené s
pouzivanim pfedmétu vypijcky (dale jen ,,b&zna adrzba®).

3. O jakychkoli ukonech na pfedmétu vypujéky v ramei béZné udrZzby Poskytovatele, které
by mohly mit vliv na jeho provozuschopnost, hodnotu apod., je Poskytovatel povinen
ptedem Zadavatele pisemné informovat a zajistit jeho pfedchozi pisemny souhlas; jinak
odpovida za veskeré zpisobené Skody.

VIL
Informacéni povinnost

1. Zadavatel je opravnén provést kdykoli po pfedchozim ohlaseni kontrolu stavu pfedmétu
vypuj¢ky u Poskytovatele, ktery je povinen poskytnout mu k tomu nezbytnou
sou¢innost, zejména zajistit pfistup do mista, kde se piedmét vypuijcky nachazi apod.

2. Poskytovatel je povinen neprodlen¢ informovat Zadavatele o vSech skute¢nostech, které
maji nebo by mohly mit jakykoli vliv na stav pfedmétu vypujcky, plnéni zavazki
Poskytovatele ztéto Smlouvy ¢&i jinych souvisejicich smluv uzavienych se
Zadavatelem.
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VIII.
Trvani Smlouvy, ukonéeni Smlouvy a vriceni pfedmétu vypujcky

Tato Smlouva je uzaviena na dobu ur¢itou, a to do dne skonceni Studie podle Smlouvy

o kH, I

Zadavatel je opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét, vtakovém piipadé tato
Smlouva zanikd dnem doruceni pisemného ozndmeni Zadavatele o skonCeni této
Smlouvy.

Poskytovatel je povinen vratit pfedmét vypuljcky Zadavateli bez zbyte¢ného odkladu,
nejpozdé&ji viak ve lhité 15 dnl po skonceni této Smlouvy, ve stavu odpovidajicimu
b&Znému opotiebeni, jez vyplyva z opravnéného zpisobu pouzivani pfedmétu vypijcky
dle této Smlouvy.

O vraceni pfedmétu vypujcky bude vyhotoven protokol (viz Piiloha €. 1), podepsany
ob&ma smluvnimi stranami, ktery bude obsahovat stav opotifebeni piedmétu vypijcky
v den vraceni.

IX.
Zavérefna ustanoveni

Podléhé-1i tato Smlouva nebo jeji ¢ast zvefejnéni podle zadkona ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozdéj$ich pfedpist (dale také jen ,,Zakon o registru®), smluvni
strany spole¢né prohlauji, Ze tato Smlouva bude zvefejnéna Zadavatelem v souladu
s timto zdkonem.

Ustanoveni neupravena touto Smlouvou se fidi obecné platnymi pravnimi pfedpisy
Ceské republiky, zejména zékonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni
pozdéjsich predpist.

Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepteji, 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.

Smluvni strany prohlauji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny naleZitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Souc¢asné smluvni strany prohlauji, Ze si
navzajem sdé€lily vSechny informace, které povazuji za dileZité a podstatné pro uzavieni
této Smlouvy.

Smluvni strany nejsou opravnény pfevést sva prava a povinnosti z této Smlouvy bez
oznameni druhé smluvni stran€ a jejtho vyslovného souhlasu. Tato Smlouva zavazuje
ob€ smluvni strany a vSechny jejich univerzalni pravni nastupce a singularni pravni
nastupce, ktefi se jimi stali, v souladu s timto ustanovenim.
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6. Zmény a doplnéni této Smlouvy jsou mozné pouze v pisemné podobé a na zakladé
vzajemné dohody obou smluvnich stran.

i Tato Smlouva se uzavira ve dvou vyhotovenich, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi
jedno.

8.  Smlouva nabyva u¢innosti podpisem posledni ze smluvnich stran. Pfedchozi véta neplati,
pokud tato Smlouva nebo jeji ¢ast podléha zveiejnéni podle Zakona o registru; v takovém
pfipadé Smlouva nabyva ucinnosti dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu s timto
zakonem.

9. Nedilnou souéast této Smlouvy tvoii vzor Pfedavaciho a pfebiraciho protokolu o pfedani
a prevzeti pfedmeétu vypujcky, ktery je ptilohou ¢. 1 této Smlouvy.

Priloha ¢&. 1: Vzor Pfedavaciho a piebiraciho protokolu

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a viiné
viile, na diikaz ¢ehoZ pFipojuji svoje podpisy.

-7 D ’ ’
VPrazedne -/ - S VS Lot dne (bbrace

: ‘za Poskytovatele:
Jana Ashfield, MBA, zmocnénec MUDr. EvZen Machytka, Ph.D., feditel
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PRILOHA &1
KE SMLOUVE O VYPUJCCE

PREDAVACI A PREBIRACI PROTOKOL

Klinické hodnoceni: ........cecvvnnnnnn.
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64575977
DIC: CZ64575977
(dale jen ,,Zadavatel*)
a

nazev poskytovatele zdravotnich sluzeb
se sidlem:

ICO:

DIC:

(dale jen ,,Poskytovatel)

uzaviely dne ..... Smlouvu o vypijcce, na jejimz zaklade stvrzuji timto Protokolem toto pfedéni
a prevzeti:

Pristroje:
Nazev vyrobni/sériové stav pripadné
¢islo pristroje vady pristroje
1.
i
3

(dale spole¢né také jen jako ,,pfedmét vypujcky™)

Piedavajici: Zadavatel/Poskytovatel
Ustibapovelend PIBdaning ..o ropsainnmamss

Piebirajici: Poskytovatel/Zadavatel
Osoba povéiena Pievzetim: ......cccoovvvevviniciinnenncninnnenenes
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Piebirajici svzym podpisem na tomto Protokolu potvrzuje, Ze v souladu se Smlouvou
vypijéce Fadné prevzal vySe uvedeny piredmét vypujéky od P¥edavajiciho véetné navod
k pouziti a Ze byl PFedavajicim v souladu s élainkem IV Smlouvy o vypujéce i"sidné
zaSkolen ohledné provozu a pouzivani pFedmétu vypijcky.

0.
u

SOT SLL SZT *xvd 11 SLL 2z "PPL
¥ BUEI 00 0% L

V Praze dne ¥ dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
Jméno + pifijmeni, funkce Jméno + pfijmeni, funkce
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