Roche

Cislo smlouvy: 18-1359

SMLOUVA O POSKYTNUTI GRANTU

uzaviend podle ustanoveni § 1746 odst. 2 a § 2064 odst. 1 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zdkonik

(.Smlouva")

SMLUVNi STRANY

Q)

2

ROCHE s.r.o.

sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika

ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202
(,Poskytovatel)

Masarykova univerzita

sidlo: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno

Lékarska fakulta na adrese: Kamenice 753/5, 625 00 Brno, pracovisté: Institut biostatistiky a
analyz, Ceska republika

ICO: 00216224

DIC: CZ00216224

Masarykova univerzita je vefejnou vysokou $kolou dle zédk. 111/1998 Sb., v platném znéni
bankovni spojeni: ¢islo Gétu: 115-6793460257/0100, variabilni symbol potfebny pro platbu:
1158005918, IBAN: CZ21 0100 0001 1567 9346 0257

UCI kéd: 000000000006579723

Event kéd: N/A

(,Prijemce")

(Poskytovatel a Piijemce déle spole¢né ,Strany” a kazdy z nich samostatné , Strana”)

PREAMBULE

(A)

B

©
1.

1.1

Prijemce pozadal Poskytovatele o poskytnuti Grantu (jak je tento pojem nize definovén) za
Gcelem podpory Grantové ¢innosti (jak je tento pojem nize definovén).

Poskytovatel souhlasi s poskytnutim Grantu Pfijemci za i¢elem podpory Grantové ¢innosti a
za podminek ujednanych v této Smlouve.

Prijemce souhlasi s pfijetim a pouzitim Grantu za podminek ujednanych v této Smlouvé.

DEFINICE A VYKLAD NEKTERYCH POJMU

Aniz tim jsou dotéeny dal$i pojmy definované jinde v této Smlouvé, nevyplyva-li z kontextu
néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uzitd v této Smlouveé, véetné jejich pfiloh, a
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psana s velkym pocate¢nim pismenem déle uvedeny vyznam:

~AIFP* znamena Asociace inovativniho farmaceutického priimysiu.

.Eticky kodex AIFP* znamend Eticky kodex vydany AIFP, v aktudlnim znéni (k
dispozici zde:  http//www.aifp.cz/cs/eticke-jednani/eticky-
kodex/).

~Kodex znamend Kodex AIFP upravujici zvefejiiovéani plateb a jinych

transparentni plnéni farmaceutickych spoleénosti zdravotnickym odbornikim

spoluprace” a zdravotnickym zafizenim, v aktudlnim znéni (k dispozici zde:
http://www.aifp.cz/cs/eticke-jednani/transparentni-
spoluprace/).

.Obéansky zdkonik” znamend zdkon ¢&. 89/2012 Sb. obcéansky zadkonik, ve znéni

+~Skupina Roche"

+Vyrobky Roche"

Zakon o
smiuv”

registru

.Zdravotnicky
odbornik”

pozdéjsich predpist.

zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢i nepfimo ovladanou
Poskytovatelem, (ii) jakoukoli spole¢nost pifimo & nepfimo
ovladajici Poskytovatele a (iii}) jakoukoli spole¢nost ptimo ¢i
nepfimo ovlddanou spolecnosti pifimo ¢i nepfimo ovladajici
Poskytovatele.

znamenaji (i) |écivé pripravky, jejichz drzitelem rozhodnuti o
registraci a/nebo distributorem je Poskytovatel nebo jiné
spoleénost ze Skupiny Roche a (ii) jakékoli jiné vyrobky
vyrdbéné, uvddéné na trh &i distribuované Poskytovatelem nebo
jinou spoleénosti ze Skupiny Roche a déle jakékoli sluzby
poskytované Poskytovatelem nebo jinou spolecnosti ze Skupiny
Roche.

znamend zékon ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkéch
aginnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o
registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpist.

zahrnuje (i) lékafe, zubniho Iékare, vSeobecnou sestru a
farmaceuta a déle (ii) jakoukoli dal$i osobu, kterd se v ramci
svého povoléni podili na predepisovani, doporu¢ovani, nakupu,
vydeji nebo podavani IéCivych pfipravkd.

1.2 Pro vyklad této Smlouvy plati nésledujici pravidla:

(a) Odkazy na ,Elanky“ a ,prilohy” se vyklddaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této
Smilouvy.

LAl

Slova ,pisemné“ nebo ,pisemny

()]

(c) Je-li v této Smlouvé odkazovano na pravni piedpis, rozumi se tim odkaz na pravni
predpis ve znéni pozdéjsich predpist, i kdyz byly tyto pozdé&jsi predpisy pfijaty az po
uzavieni této Smlouvy.

nezahrnuji e-mail ¢i fax.

(d) Ustanoveni Obcéanského zdkoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu,
jakoz i ustanoveni jinych prévnich piedpist, maji pro Ucely vykladu této Smlouvy

pifednost pred obchodnimi zvyklostmi.
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2.1

2.2

2.3

3.1

3.2

4.1

(e) Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob¢anského zdkoniku upravuijici kritéria vykladu této Smiouvy
se nepouzije. Zadny z &lank( ani zadny z vyrazi pouzitych v piisludném éidnku nebude
pfipisovan kterékoli ze Stran jako strané, kterd jej pfi vyjedndvani pouZila jako prvni;
ustanoveni § 557 Ob&anského zdkoniku se tak nepouzije.

PREDMET SMLOUVY

Predmétem této Smlouvy je:

(a) povinnost Poskytovatele poskytnout Pfijemci penézity grant ve wydi 222000 Ké
(,Grant); a

(b) povinnost Piijemce Grant pfijmout a pouzit jej vyhradné v souladu s touto Smlouvou.
Poskytovatel Grant poskytuje na zdkladé Zadosti Pfijemce, kterd tvoii pfilohu €. 3.
Pifjemce prohlasuje, Ze:

(a) prfijetim Grantu neporusi své povinnosti vi¢i tfetim strandam, ani své povinnosti
vyplyvajici z pravnich predpist, etickych pravidel ¢i dalich pro Prijemce zadvaznych
pravidel; a

(b) si neni védom existence jakéhokoli stietu zajmu, ktery by mu brénil v pfijeti Grantu.

UCEL GRANTU

Poskytovatel Grant poskytuje a Prijemce se zavazuje Grant pouzit vyhradné za dcelem
podpory nezdvislého vzdéldvani a poskytovani informaci v oblasti zdravotnictvi, a to

konkrétné uhrady nakiadt spojenych s podporou [N T |
I SR ok je blize upfesnéno v pfiloze €. 3

(,Grantova ¢innost").

Strany prohladuji, ze

(a) Grant neni poskytnut za ucelem reklamy na Vyrobky Roche ani jako podnét k nebo
odména za minulé, soucasné &i budouci predepisovani, objedndvani, vydej, nakup,
doporucovéni, pouziti, podéni, prodej ¢i ndjem Vyrobk( Roche Pfijemcem nebo
Zdravotnickymi odborniky;

(b) Grantova ¢innost se koné vyhradné z iniciativy Prijemce, ktery ma plnou kontrolu nad
veskerymi aspekty Grantové c¢innosti, zejména nad jejim programem, jedné-li se o
Piijemcem poiddanou odbornou akci, obsahem a vybérem Zdravotnickych odborniki,
ktefi se budou Grantové ¢innosti tGc¢astnit at jiz aktivné (napf. jako fecnici) ¢i pasivné;
Poskytovatel tak jednotlivé aspekty Grantové ¢innosti nijak neovliviiuje; a

(c) poskytnutim Grantu neni nikterak naru$ovana nezavislost Pfijemce ¢i Zdravotnickych
odbornikd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

PLATBA GRANTU

Poskytovatel poukaze Grant na bankovni tcet Piijemce uvedeny v zdhlavi této Smlouvy, a to
nejpozdéji do 14 dni ode dne Géinnosti této Smlouvy.

Grantovd_smlouva_HCO_2018_iX_10 3/20



42 Prijemce prohlasuje a zarucuje, Zze je majitelem bankovniho tétu uvedeného v zdhlavi této
Smlouvy.

5. PODMINKY PRO POUZITi GRANTU

5.1 Pfijemce je povinen:

(a) pouzit Grant vyhradné za Ucelem ujednanym v élanku 3 a v souladu s podminkami
stanovenymi touto Smlouvou a postupovat pfitom s odbornou pé¢i tak, aby byl Grant
ucelné vyuzit;

(b) postupovat pfi pouzivani Grantu a pfi provadéni Grantové ¢innosti v souladu s pravnimi
predpisy a s Etickym kodexem AIFP a déle v souladu s etickymi pravidly, pravidly o
stietu zajma a dalsimi pro Pfijemce zdvaznymi pravidly;

(c) zajistit, ze Grant nebude pouzit pro soukromé ucely & osobni potfebu Prijemce,
Zdravotnickych odbornikd ¢i jinych osob, ani za dc¢elem financovani kulturnich,
zdbavnych ¢&i sportovnich akci nebo jakychkoli jinych s Grantovou ¢&innosti .
nesouvisejicich aktivit; a

(d) fadné spinit ve vztahu ke Grantu své povinnosti vyplyvajici z prévnich piedpisd,
zejména zdkona ¢. 586/1992 Sh., o danich z pfijm(, ve znéni pozdéjsich predpist.

5.2 Pouzije-li Prijemce Grant za Ucelem uhrady odmény Zdravotnickych odbornikl za jejich
préci ¢i sluzby poskytnuté v souvislosti s Grantovou ¢innosti, nesmi tato odména piekrogit
spravedlivou trzni hodnotu takové préace ¢i sluzeb.

5.3 Pouzije-li Prijemce Grant za G¢elem uhrady nédkladil spojenych s aktivni &i pasivni Gcasti
Zdravotnickych odborniki na Grantové ¢innosti, je Pfijemce povinen zajistit, Zze jakékoli
takové néklady budou vynalozeny ucelné, v pfiméfené vysi a piné v souladu s Etickym
kodexem AIFP, pficemz zejména plati, Ze v souvislosti s Uc¢asti Zdravotnickych odbornik( na
odborné akci:

(a) je pfipustné ve prospéch Zdravotnickych odbornik( uhradit vyhradné néaklady spojené
s ubytovdnim, dopravou, poho$ténim a registraénimi poplatky, pficemz poskytnuté
ubytovani, doprava ¢&i pohosténi musf byt omezeno na hlavni Géel odborné akce a tento
hlavni Gd¢el nesmi zastinit;

(b) je pfipustné Zdravotnickym odbornikiim poskytnout ubytovani nejvyse v kategorii ,First
Class®, tedy 4*, a to vyhradné v misté konani odborné akce a maximalné 24 hodin pfed
a 24 hodin po skonéeni odborné akce;

(c) je pfipustné Zdravotnickym odbornikiim zajistit dopravu na tizemi Ceské republiky z
mista bydlisté/pracovi$té do mista konani odborné akce vyhradné prostiedky hromadné
dopravy;

(d) je pripustné Zdravotnickym odbornikdm poskytnout pohosténi jen ve vysi a v souladu s
podminkami stanovenymi Etickym kodexem AIFP a smérnicemi vydanymi AIFP k jeho
provedenti, jak je blize stanoveno v piiloze &. 4; a

(e) neni pfipustné uhradit jakékoli néklady spojené s lcasti partnera ¢&i hosta
Zdravotnického odbornika na odborné akei.
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5.4

5.5

5.7

6.1

6.2

8.1

Nedohodnou-li se Strany pisemné &i e-mailem jinak, Pfijemce je povinen vrétit Poskytovateli
jakoukoli ¢ast Grantu, kterd nebyla utracena, a to nejpozdéji do 60 dni od skonceni
Grantové ¢innosti.

Prijemce je povinen vratit Poskytovateli jakoukoli ¢dst Grantu, kterd byla pouzita v rozporu
s touto Smlouvou, a to nejpozdéji do 10 dni od pisemné ¢i e-mailové vyzvy Poskytovatele.

Piijemce bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Poskytovatel je oprdvnén poskytnout jinym
spoleénostem ze Skupiny Roche tuto Smlouvu a jakékoli tidaje ¢i dokumenty, které mu
Piijemce v souvislosti s plnénim této Smlouvy sdéli ¢i poskytne.

Poskytuje-li Prijemce Poskytovateli jakékoli sluzby, zejména v oblasti reklamy, marketingu,
prizkumu trhu &i realizace Poskytovatelem iniciovanych vzdélavacich akci, Piijemce je
povinen zajistit, Ze organizaéni Gtvar Prijemce pfijimajici a vyuZivajici Grant bude
organizatné a persondlné dostatetné oddélen od organizaéniho utvaru Pfijemce
poskytujiciho sluzby Poskytovateli (tzv. ,Firewall Policy”), a to zplisobem specifikovanym v
priloze €. 5.

KONTROLA; DOKLADY O POUZITi GRANTU; ZAVERECNA ZPRAVA

Poskytovatel je opréavnén kdykoli v priibéhu 5 let od Géinnosti této Smlouvy zkontrolovat, zda
Prijemce fadné splnil povinnosti, které mu ukldda tato Smlouva, zejména zda byl Grant
pouzit za d¢elem ujednanym v ¢ldnku 3 a v souladu s podminkami ujednanymi v této
Smlouvé, a Prijemce je povinen na pozadani poskytnout Poskytovateli veskeré relevantni
zdznamy a Ucéetni a jiné doklady prokazujici spinéni téchto povinnosti, zejména zaznamy a
doklady o zpusobu pouziti Grantu. Pfijemce je povinen vést a uchovavat zaznamy a doklady
dle pfedchozi véty po dobu miniméiné 5 let, nestanovi-li pravni pfedpisy dobu delsi.

Prijemce je povinen zaslat Poskytovateli zdvére¢nou zprévu, vniz zejména provede
vytétovani Grantu, z néhoz bude patrné, jaké ndklady byly z Grantu uhrazeny a zda jakékoli
¢ast Grantu zlistala neutracena. Pfijemce za$le tuto zdvérecnou zpravu Poskytovateli e-
mailem nejpozdéji do 30 dni od skonéeni Grantové ¢innosti, ledaze se Strany pisemné éi e-
mailem dohodnou na jiné lhaté. Pifjemce v zdvéreéné zpravé neuvede zddné osobni ldaje
konecnych pfijemct Grantu jako napft. G¢astnik( odborné akce.

TRANSPARENTNOST

Pfijemce bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Poskytovatel je oprdvnén uverejnit informace o
poskytnuti tohoto Grantu, zejména nazev éi obchodni firmu a ICO Piijemce a vysi a tcel
Grantu, a to zejména na on-line platformé www.transparentnispoluprace.cz provozované
AIFP vramci projektu ,Transparentni spoluprice” na zdkladé Kodexu transparentni
spolupréce.

Prijemce se zavazuje, Zze bude pIné transparentni ohledné skute¢nosti, Ze Poskytovatel mu
poskytl Grant, a tuto skute¢nost uverejni, kdykoli to bude nutné ¢i vhodné, zejména bude-li
ohledné toho tazan.

UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro pfipad, ze Zakon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru
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8.2

8.3

8.4

8.5

9.1

9.2

smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uvefejnéni v registru smluv zajisti Poskytovatel, a to
nejpozdéji do 30 dni od uzavieni této Smlouvy a plné v souladu s pozadavky Zékona o
registru smluv.

Poskytovatel je povinen vyplnit ve formuléfi pro uverejnéni Smlouvy v registru smluv adresu
datové schranky Piijemce, aby sprévce registru smluv mohl Pfijemci zaslat potvrzeni o
uvefejnéni podle § 5 odst. 4 Zédkona o registru smluv.

Prijemce prohlasuje, Ze Smlouva neobsahuje obchodni tajemstvi Pifjemce a Ze bere na
védomi a souhlasi s tim, ze Poskytovatel je opravnén znecitelnit ve Smiouvé pfed jejim
odesldnim sprdvci registru smluv ty jeji ¢dsti, které jsou dle Zakona o registru smluv
vylouceny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji Cdsti, které obsahuji osobni Udaje zaméstnanc
¢i jinych pracovnik( Poskytovatele nebo obchodni tajemstvi Poskytovatele.

Prijemce je opravnén tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv jediné v pfipadé, ze
Poskytovatel jeji uvefejnéni v registru smluv nezajisti sdm ve Ihité ujednané v élanku 8.1; v
takovém piipadé je ale Piijemce povinen:

(a) znecitelnit ve Smlouvé pied jejim odesldnim spravci registru smluv ty jeji ¢asti, které
jsou dle Zakona o registru smluv vylouceny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji ¢4sti, které
obsahuji osobni Gdaje zaméstnancu ¢i jinych pracovnikl Poskytovatele nebo obchodni
tajemstvi Poskytovatele, o jehoZ znecitelnéni Poskytovatel pisemné ¢i e-mailem poZzéadal
¢i pozada Prijemce;

(b) uverejnit tuto Smlouvu v registru smluv pouze v takové podobé, kterou Poskytovatel
predem pisemné ¢i e-mailem odsouhlasi; a

(c) vyplnit ve formuldfi pro uvefejnéni Smlouvy v registru smluv adresu datové schrénky
Poskytovatele, aby sprdvce registru smluv mohl Poskytovateli zaslat potvrzeni o
uverejnéni podle § 5 odst. 4 Zékona o registru smluv.

Ujednani tohoto ¢éldnku 8 se pouziji mutatis mutandis také na uvefejnéni jakéhokoli dodatku
k této Smlouvé v registru smluv.

Pokud Zakon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uveiejnit v registru smluy,
tento ¢lanek 8 se nepouZije.

KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv ozndmeni, sdéleni nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této Smiouvy,
muze byt doru¢en osobné, kuryrem nebo zasldn doporu¢enou postovni zésilkou a/nebo v
piipadech vyslovné sjednanych v této Smlouvé muze byt doruc¢en e-mailem (elektronickou
postou) Strané, které ma byt doruéen. Kontaktni idaje Stran tvofi pfilohu ¢&. 1.

Kazda Strana pisemné ¢i e-mailem ozndmi bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv
zmény kontaktnich ddaji uvedenych v piiloze ¢. 1; doruéenim tohoto ozndmeni druhé
Strané dojde ke zméné kontaktnich idaju dotéené Strany bez nutnosti uzavieni pisemného
dodatku ke Smlouvé.
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10.

10.1

10.2

11.

11.1

11.2

11.4

12.

121

FARMAKOVIGILANCE

Zjisti-li Pfijemce béhem ¢innosti uvedené v této Smlouvé, ze doslo k nahldseni podezieni z
nezadouci piihody / specifickych okolnosti a jinych hldSeni* / zdvad v jakosti v souvislosti s
pouzitim Vyrobku Roche, ktery je 1é¢ivym piipravkem, musi to do jednoho pracovniho dne
nahldsit oddéleni Poskytovatele pro bezpe¢nost I€kl, a to na kontaktni udaje uvedené
v priloze €. 1.

* Téhotenstvi / kojeni, pouziti v pediatrické/starsi populaci, nedostate¢nd uginnost,
predavkovani, zneuziti / naduzivani, off-label pouziti, chybné podani léku (vCetné
zachyceného chybného podani a potencidlniho chybného podéni), expozice Iégivému
pripravku v zaméstnani, podezieni z prenosu infekéniho agens prostiednictvim pfipravku a
Iékové interakce, padélané pfipravky (podezieni nebo potvrzené) a podezieni na nezadouci
piihody ze soudnich sport. Prijemce podpisem této Smiouvy potvrzuje, Ze mu bylo ze strany
Poskytovatele fadné poskytnuto farmakovigilanéni $koleni tykajici se hid$eni nezadoucich
pfihod a specifickych okolnosti, jehoz obsah je uveden v pfiloze €. 2.

Prijlemce podpisem této Smlouvy potvrzuje, Ze mu bylo ze strany Poskytovatele radné
poskytnuto farmakovigilanéni Skoleni tykajici se hlaseni nezadoucich pfihod a specifickych
okolnosti, jehoz obsah je uveden v pfiloze ¢. 2.

ODSTOUPENi OD SMLOUVY; ZRUSENi GRANTOVE CINNOSTI

Kterakoli Strana je opravnéna odstoupit od této Smlouvy pisemnym oznamenim doru¢enym
druhé Strané v piipadech stanovenych zdkonem, zejména v pfipadé podstatného poruseni
této Smlouvy druhou Stranou. Pfijemce tuto Smlouvu podstatnym zplisoben porusi zejména
tim, Ze porudi povinnost:

(a) pouzit Grant vyhradné za ucelem ujednanym v ¢lanku 3 a v souladu s podminkami
stanovenymi touto Smlouvou; nebo

(b) umoznit Poskytovateli zkontrolovat, zda Piijemce fadné splnil povinnosti ulozené mu
touto Smlouvou a poskytnout mu zéznamy a doklady ve smyslu ¢ldnku 4.1.

Poskytovatel je déle oprdvnén odstoupit od Smlouvy pisemnym ozndmenim doruc¢enym
Prijemci pfed zapocetim Grantové ¢innosti (zejména odborné akce) v piipadé, ze vyjde
najevo, ze poskytnuti Grantu by bylo v rozporu s pravnimi piedpisy, Etickym kodexem AIFP
anebo internimi smérnicemi Poskytovatele.

Odstoupi-li kterdkoli Strana od Smlouvy, je Pfijemce povinen do 10 dni od doruéeni
oznameni o odstoupeni prislusné Strané vratit Poskytovateli Grant v pIné vysi.

Dojde-li k pred¢asnému zru$eni Grantové ¢innosti (zejména odborné akce) jesté pred jejim
zapocetim, tato Smlouva se rusi a Pfijemce je povinen do 10 dni od zru$eni Grantové
¢innosti vratit Poskytovateli Grant v piné vysi.

ROZHODNE PRAVO A RESENI SPORU

Tato Smlouva se fidi a bude vykldddna v souladu s pravnim tadem Ceské republiky, zejména
Ob¢anskym zakonikem.
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12.2

13.

13.1

13.2

133

13.4

13.5

13.6

13.7

13.8

13.9

Veskeré piipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny
smirnou cestou. Pokud Strany nevyresi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnii od zapodeti
sporu, bude takovy spor véetné otdzek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonceni prév
vzniklych ze Smlouvy feSen v&cné a mistné piislusnym ceskym soudem, a to dle sidla
Poskytovatele, ledaze pravni pfedpisy stanovi pfislusnost vyluénou.

ZAVERECNA UJEDNANI

Tato Smlouva nabyva G¢innosti dnem jejiho podpisu posledni ze Stran; podléhé-li v8ak tato
Smlouva uveiejnéni v registru smluv, nabyva Géinnosti dle ustanoveni Zdkona o registru
smluv.

Tato Smlouva obsahuje tGplnou dohodu Stran ve véci pfedmétu této Smlouvy a nahrazuje
veskeré ostatni pisemné ¢&i Gstni dohody uzaviené Stranami ve véci pfedmétu této Smlouvy.

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Tato Smlouva mize byt ménéna
nebo zrudena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze pisemné, a to v piipadé zmén
Smlouvy ¢islovanymi dodatky, které musi byt vlastnoru¢né podepsany opravnénymi zastupci
obou Stran.

Pro pfipad uzavirdni této Smlouvy a dodatkl k ni Strany vyluéuji aplikaci ustanoveni § 1740
odst. 3 Obc¢anského zakoniku, které stanovi, Ze smlouva je uzaviena i v pfipadé, Ze mezi
stranami nebylo dosazeno uplné shody projevu vile o jejim obsahu.

Prijemce prohlasuje, Zze se podrobné seznamil s povinnostmi, které mu vyplyvaji z této
Smlouvy, a s dusledky, které zplsobi jejich pfipadné nesplnéni. V tomto kontextu Strany
vyslovné vyluéuji aplikaci ustanoveni § 1799 a § 1800 Ob¢anského zdkoniku, kterd upravuji
odkazy na obchodni podminky ve formuldfovych smlouvéch, definuji nesrozumitelné nebo
zvlasté nevyhodné dolozky a podminky jejich platnosti, na tuto Smlouvu.

Strany se dohodly na vylouéeni aplikace jakychkoli vSeobecnych podminek nebo jinych
obdabnych podminek Pfijemce, a to i v pfipadé, ze Prijemce jakékoli své vSeobecné nebo
jiné obdobné podminky uvede nebo na né odkdaze v jakémkoli svém ozndmeni ¢i sdéleni.

Strany se vyslovné dohodly, Ze Prijemce neni opréavnén postoupit jakékoli své pohledavky z
této Smlouvy, ani tuto Smlouvu samotnou, tfeti osobé bez piedchoziho pisemného souhlasu
Poskytovatele, a to ani ¢aste¢né, ani takové pohledévky jakkoli zastavit.

Je-li nebo stane-li se jakékoli ujedndni této Smlouvy zddnlivym, neplatnym i
nevymahatelnym, nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednani této
Smlouvy. Strany se zavazuji nahradit zdénlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednani
novym ujedndnim, jehoZ znéni bude odpovidat imyslu vyjadienému plvodnim ujednanim a
touto Smlouvou jako celkem.

Strany prohladuji, ze jsou zplsobilé uzaviit tuto Smlouvu, Ze ziskaly ve$kera potfebna
povoleni a souhlasy k podpisu této Smlouvy a k plnéni povinnosti z ni vyplyvajicich, a tato
povoleni a souhlasy jsou platné a G¢inné v piném rozsahu.

13.10 Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda Strana obdrzi po jednom

vyhotoveni.
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13.11 Nedilnou souéésti této Smlouvy jsou nésledujici pfilohy:
(a) piiloha €. 1 - Kontaktni tdaje Stran;
(b) priloha &. 2 - Farmakovigilanéni $kolenti;
(c) ptiloha & 3 - Zadost o Grant;
(d) priloha &. 4 - Maximélni vy$e nakladt na pohosténi Zdravotnickych odbornikd;
(e) piiloha &. 5 - Podminky pro oddéleni vyuziti Grantu od poskytovanych sluzeb.

13.12 V piipadé rozporli mezi znénim Smiouvy samotné a znénim jejich pfiloh mé prednost znéni
Smlouvy samotné.

* %k ¥

Podpisova strana ndsleduje.
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PODPISOVA STRANA

Strany timto vyslovné prohlasuji, Ze si tuto Smiouvu pfed jejim podpisem precetly, ze
byla uzaviena po vzdjemném projednani a Ze vyjadiuje jejich pravou a svobodnou viili,
na dilkaz éehoz pfipojuji nize své podpisy.

Masarykova univerzita ROCHE s.r.0.

Datum: 27 -11- 2018 aum: 0.4/, L0 /§

méno: prof. Jméno:

Funkce: dékan LF MU

Funkce: S

Funkee: N
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PRILOHA €. 1

KONTAKTNI UDAJE STRAN

% KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:
ROCHE s.r.o.
Postovni adresa: Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika

Kontaktni osoby:

jméno: I

e-mail I

tel I

jméno: I

e-mail I

tel I

Farmakovigilance (bezpeénostni hldSeni):

e-mail I
non-stop tel.: ]

Dotazy ohledné Kodexu transparentni spoluprace:

e-mail:

2. KONTAKTNi UDAJE PRIJEMCE:
PRIJEMCE GRANTU

Kontaktni osoby:

jméno: N e
e-mail I

tel E—

jméno: I
e-mail I
tel —
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PRILOHA C. 2

FARMAKOVIGILANCNI SKOLENi

HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD A SPECIFICKYCH OKOLNOSTI

Farmakovigilanéni (FV) Skoleni Roche pro smluvni partnery

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD (AE)?

Jakdkoli nepfiznivd zména zdravotniho stavu postihujici pacienta, ktery je pfijemcem |écivého pfipravku, i kdyZ neni
znamo, zda je v pficéinném vztahu k 1écbé timto pfipravkem.

Vsechny AE musf byt hld$eny Roche i pokud je piihoda popséna v PIL nebo SmPC nebo byla piihoda jiz hld3ena SUKLu.

HLASENI SPECIFICKYCH OKOLNOSTI - nutno hldsit, i kdyZ nenf spojeno s AE!

Téhotenstvi

Vsechna hldseni téhotenstvl musi byt pfeddna Roche, véetné expozice:
- matky pied pocetim, v prib&hu t&hotenstvi nebo v priibéhu kojen;,

- otce.

Nedostate¢na téinnost

V$echna hld$eni nedostate¢né Gcinnosti lécivého piipravku musi byt pfeddna Roche.

Predavkovani

Podani mnoZstvi 1éEivého pfipravku, které pfevySuje maximalnf doporuéenou schvélenou
dévku (omylem, dmysiIng, jednordzové nebo kumulativné).

Nespravné pouziti

Zéamérné a nespravné poddni Iégivého piipravku v rozporu s registraci.

Zneuziti/naduZivani

Zamérné opakované ¢i jednordzové excesivni pouzivani léivého pipravku, je
doprovézeno $kodlivymi fyzickymi nebo psychickymi dginky.

Medication errors/
Chybné podani Iéku

Jakakoli netimysina chyba pii predepisovéni, vydéni &i podanf{ éEivého pfipravku
Iékarem, lékdrnikem ¢i pacientem.

Expozice lé&ivému
pripravku v zaméstnani

Vystaveni se pusobenf [é¢ivého piipravku v disledku profesniho &i neprofesniho
zaméstndni.

Podezienim na pienos
infekéniho agens
prostiednictvim
pripravku (STIAMP)

Jakykoli organismus, virus &i infekéni ¢dstice, patogenni i nepatogenni se povazuje za
infekénf agens.

Na prenos infekéniho agens Ize usuzovat z klinickych symptomu &i laboratornich nélezd.

Podezieni na padélek &i
potvrzeny padélek

Padélky originélnich I€ku, které se tvaii jako origindl mohou:
- Obsahovat ldtky nizsi kvality nebo 8patné dévky.

- Byt omysiné a podvodné $patné oznaceny s Umyslem zamezit identifikaci
zdroje.

- Mit padélany obal, patné ingredience nebo nizs{ podil Géinné latky.
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Umrti Ptipady umrti by mély byt dopln&ny o chybéjici data a mél by byt uéinén pokus ziskat a
nahldsit pficinu Gmrtf.

Off-label pouZiti Tykd se ptipadu, kdy je légivy piipravek pouzivén v rozporu s registracl (SmPC, PIL). Na
FV oddéleni Roche se musf hldsit off-label pouZiti, které nenf spojené s nezddouci
pithodou v pfipadé, Ze je off- label pouziti zfeteln&, jasné a dobrovolné
nahldseno/ozndmeno hldsitelem, ozndmeni bylo nevyzddané (nenf vysledkem cileného
dotazu).

Progrese onemocnéni 1. Viechny atypické ¢i akcelerované progrese* onemocnéni, které ukazuji spise
na nedostate¢nou Géinnost piipravku Roche

*Napfi. rychlejsi progrese, nez by se ocekdvalo, nebo mize zahrnovat dalsi neocekdvané
prvky progrese, které mohou byt pripisovany Iéébé podezielym piipravkem

A/ nebo

2.  Lékar naznatuje, Ze progrese je v pfi¢inné souvislosti s |é¢bou piipravkem

Roche (spide ukazuje na nedostate¢nou uéinnost) anebo se k pfic¢inné

souvislosti nevyjadfil (pak nutno zajistit v rdmci doplnéni informac). .
Interakce Interakce |ék/1ék, Iék/potrava, I€k/zdravotnicky prostiedek a lék/alkohal.
Lékova zavislost Fyzicky ¢&i psychologicky jev &inici opakované uZivani léku patologickym.
Syndrom z vysazeni Nezadoucl duSevni a/nebo fyzickd manifestace/piiznaky, které se objevi po snizenf &i

preru$enf podévéni léku.

Vsechny nezddouci pfihody a hldseni specifickych okolnosti musi byt pireddny do Roche do 1 pracovniho dne
od zjisténi 4 minimalnich kritérii:

e |dentifikovatelny pacient - (inicidly, pohlavi, datum narozeni, vék nebo vékova kategorie, pohlavi - nutno hlgsit
alespori jedno)

e Identifikovatelny hldsitel - Jméno a dostupné kontaktni informace hildsici osoby (telefon, fax, adresu, email)
e Nezddouci piihoda nebo specifickd okolnost
e  Podezrely Iék Roche

Vsechny ostatni Iékaisky relevantni informace o hlaseni musi byt rovnéZ poskytnuty z divodu umoznéni
zhodnoceni pripadu.

SKOLENI ZAMESTNANCU

Musite zajistit, Ze vSichni zaméstnanci se prodkoli pfed tim, neZ zaénou pracovat na ¢innostech specifikovanych ve
smlouvé.

OCHRANA DAT

Po celou dobu musf byt dodrzovdna ddvémost pacienta.
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Roche si nepieje obdrzet informace o pacientovi, které jsou v rozporu se zikonem o ochrané osobnich
tidaji.

Nemusite poskytovat osobni informace, které tento zdkon nepovoluje. Postaéi identifikace pacienta typu: pohlavi,
inicidly, vékova kategorie.

KONTAKTY ROCHE ~ KAM HLASIT

Pokud potiebujete nahlésit AE, specifickou okolnost éi pockud méte dal$i dotazy ohledné tohoto Skoleni, kontaktujte
prosim:

Mobilni &islo: [ NEGEEEE
E-mail: [

Pro vice informacf prosim navstivte http://www.roche.cz/home/phv.htm! nebo pouZijte QR kdéd.
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PRILOHAC. 3

ZADOST O GRANT

Zadost o grant!

Zadntel:» Masarykova univerzita, Lékafska fakulta, Institut biostatistiky a analyz
ICO: 00216224

Sidlo: Kamenice 753/5, 625 vo Brno-Bohunice

Bankovni iidet 2adatele o grant/dar: 85636621/0100

Kontaktn{ vsoba zadatele (pro jednanf): || NEGNGNGEGEGN
P ———
Osoba oprivnéna jednat 2 #adatele (pro uzavteni smiousy): | EGNGNGNGNNEEEEEEEE

Potet tleni/zaméstnancii: Polet zaméstnanell LF MU 1235
Pacientski organizace: Are/Ne
Pokud jde o PO, uvedte prosim podet pacientil: -
Ukel grantu:a
e}—pedpera-vieiatmu
b) podpora poskytoviinf informaci v oblasti 2dravotnictyi
o)—putporavedelivinisonvisejicthas poskytovanim-edravotnfeh-sludeb
Diléi aktivity a dasovy priibeh (napf. den eventu, pfesny harmonogram atp.) projektu, pro ktery ma
byt grant vyuZit a/nebo detailn{ program vzdélavaci akee:

i projeviv/event: SN M
Odekévana cilova skupina:

g J!r |
] '

[

; I 1 I |

I

' Vyplite prosim: formuldf 2ddosti. V pFipadé, Ze n&ktery udaj neni pro Vasi tidost relevantni, uvedte
prosim do pffsluiné kolonky: N/A. V pHpadé nedostatku mista ve formulaf prosim uved’te dalsf
informace vpiloze, kicrou zallete spolu siidosti. V pifsluiné kolonce #idosti na piflohu

C.
* Uved'te nazev nebo obchodnf finnu dle (idajd z vefejného rejstitku
3 Zaskrtnéte piisludnou vanantu
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OlelAvany pfinos, 1j. zdGvodnéni potfebnosti n spoletenské prospésnosti (pro pacienty &
2dravotnické odborniky, obeend pro védecké poznani apod.)

Detailn{ rozpis nakladu (poloZkov§ rozpodet) projektu, véetné niklada hrazengch z jinych zdroji:

(rozepsant vSech detailnich polozek, které budou hrazeny zgrantu, véetn uvedenl, zda se jedné o

odhad, nebo jiz potvizenoun nabidku dodavutele). Pro rozplinovini rozpogtu doporudujeme pouZit
Prilofte ho k Zidosti samostatné jako Prilobu 1.

Celkavé naklady projektu: | NN

Vyde pofadovancho grantu: 222 000,- K¢
Jaké % z celkovych ndkladil na projekt pozadujete od spoleénosti Roche formou granm?r

Zidost_grant_13._5_2017
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["Misto (mista) konAni4
Mésto: -
Konkrétnf specifikace (napf. nazev hatelu nebo identifikace jintho mista ¢i mist kondni): —

Uvedtte, zda akee obsahuje asti se spolcéenslﬁm/zébamjﬁl charakterem/volnoéasové aktivity a zda

jsou hrazeny utastniky zvlast: ---

Uvedte, 2da projekt, o jehoZ podporu je 2adino, podporuji (finanénim & vécnym pinénim ncbo )mm
i dalf subjekty: poptipad2 zda je 2iddno o podporu jingch subjektdis

- ano, I O
LI‘-Btvnujunué; 3¢ pozadovand vyse grantu pledstavuje néné nek plinovaného 30 % roéniho
rozpodtu/piijmu 2adatele v roce, kdy se akce kond.

ANO® & 4

—

Souhlasime s tim, aby smlouva byla v Registru smluv zvefejnéna ROCHE s.r.0. “

| ANO- & 8

estné prohladujeme, 3¢ 2adatel ani jeho zamastnanci nejsou ve stfetu zajmi v som'uzlosn s grantem,
ktery je predmétem této zadosti, ani v souvislosti s projektem, na ktery- ma bt
ANO® &

Datum: Podpis Zadatele:

zacatc

Datum: Podpis spoluzadatele: -|

spoluadate [N S I o 0 O

| Prilohy:
1) "Ptiloha: Formula? rozpoétu projekiu”

2) Priloha: Viroéni zpriva za predchozf rok (do 30. 6. 2018 zpriva z roku 2016, nd 1. 7. 2018
\ zpréva z roku 2017), pokud jiZ nebyla dodéna s predchozf grantovou zidosti.

4 Uved’te pouze v pfipadg, ie je sponzorstvi 2addno pro tiéely podpory akee.
7 Preferoviina je podpora v plipadech, kdy ROCHE s.r.0. neni }edm)“m subjektem poskytuj{cim podporu.
% Pro vyjadlen{ souhlasu prosime, zagkrtnéte toto policko.
' Pro vyjidPeni souhlasu prasime, radkrtnéte toto policko.
8 Pouze pro pravnické osoby, JejichZ smlouvy podiéhajl zvefejnéni v Registru podle zikona &. 340/2015 Sb.
9 Pro vyjidient souhlasu prusime, zatkrtnéte toto polk‘.ko
@ Uvedte jméno, pHjmeni a funkei/ pracovni 2afazent osoby. kterda podepisuje Zidost 2a Zadatele. Zddost mus{
byt podepsdna osobou, kterd je aprévnéna za £adatele v této véci jednat.

18/ 20
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PRILOHA C. 4

MAXIMALNi VYSE NAKLADU NA POHOSTENI ZDRAVOTNICKYCH ODBORNIKU

1. POHOSTENiI POSKYTOVANE V CESKE REPUBLICE

Pohosténi nabizené nebo poskytované Zdravotnickym odbornikiim v souvislosti s odbornou akci v
Ceské republice nesmi prekrodit &4stku 3.000 Ké (véetné DPH) na odbornika za jeden den za
jidlo a piti (maximéiné 1.500 K& za obéd a 1.500 Ké za veéefi). Pohosténi smi byt v piném
rozsahu poskytnuto pouze v pfipadé, Zze program zahrnuje minimélné 6 hodin védecké ¢innosti.
Pokud program zahrnuje méné nez 6 hodin védecké ¢innosti, limit nesmi prekrocit ¢astku 1500 K¢
za pohosténi.

Naklady na pohosténi v Ceské republice tiétované v cizi méné je nutné prepoéist na éeskou ménu
dle aktuélniho kurzu CNB sted tak, aby vysledna ééstka neprekrogila 3.000 K&.

2. POHOSTENiI POSKYTOVANE MIMO CESKOU REPUBLIKU

Nesdéli-li Poskytovatel Pfijemci pisemné ¢i e-mailem jiny limit, plati, Ze pohosténi nabizené nebo
poskytované Zdravotnickym odbornikiim v souvislosti s odbornou akei mimo Ceskou republiku
nesmi piekrocit ¢astku 150 EUR (véetné DPH), resp. jeji ekvivalent v pfisluéné méné, na
odbornika za jeden den za jidlo a piti (maximéainé 75 EUR za obéd a 75 EUR za vedéefi).
Pohoéténi smi byt v pIném rozsahu poskytnuto pouze v pripadé, ze program zahrnuje miniméainé 6
hodin védecké ¢innosti. Pokud program zahrnuje méné nez 6 hodin védecké ¢innosti, limit nesmi
prekrocit ¢astku 75 EUR za pohosténi.

3. SPOLECNE USTANOVENI

Vyse uvedené limity na pohosténi zahrnuiji jidlo, ndpoje, spropitné a DPH za jednoho
Zdravotnického odbornika.
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PRILOHA 6.5

PODMINKY PRO ODDELENi VYUZITi GRANTU OD POSKYTOVANYCH SLUZEB

Pro ucely této Smlouvy se za dostateé¢né oddéleni organiza¢niho Utvaru Piijemce pfijimajiciho a
vyuzivajictho Grant od organizaénftho dGtvaru Prijemce poskytujiciho sluzby Poskytovateli (tzv.
+Firewall Policy*) povazuje oddéleni zaméstnanct ¢i jinych (spolu)pracovnikd Prijemce zajistujicich
vyuziti Grantu od zaméstnanct é&i jinych (spolu)pracovnikli Pfijemce zajistujicich poskytovani
sluzeb Poskytovateli. ,Firewall Policy” je soubor opatieni Pifjjemce, implementovanych za tiéelem
fadného oddéleni pfislusnych organizaénich Gtvar( Prijemce, které zahrnuje organiza¢ni oddéleni,
oddéleni vyuzivanych informaci, jakoZz i informaci, jimiz zaméstnanci ¢i jini (spolu)pracovnici
Prijemce disponuji, a spliuje tyto charakteristiky:

e Firewall Policy je implementovéna pred zahdjenim vyuzivani Grantu;

e oddéleni zaméstnancl a jinych (spolu)pracovnik( Pfijemce je ziejmé z organiza¢niho fadu
Prijemce;

e skutecnd organiza¢ni pravidla Pfijemce umoziuji fadné oddéleni zaméstnanct a jinych
(spolu)pracovnik( a jejich ¢innosti;

e vnitini komunikace Pjjemce odrazi principy Firewall Policy; a

¢ v principech Firewall Policy jsou dotéeni zaméstnanci a jini (spolu)pracovnici Piijemce
réadné proskoleni.

* %%
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