
tfslo smlouvy: 18-1358 

SMLOUVA O POSKYTNUT( GRANTU 
uzavřená podle ustanoveni§ 1746 odst. 2 a§ 2064 odst. 1 zákona č. 89/2012 Sb„ občanský zákonfk 

("Smlouva") 

SMLUVNf STRANY 

(1) ROCHE s.r.o. 

sídlo: Sokolovská 685/136f, Karlin, 186 00 Praha B, česká republika 
IČO: 49617052 
DIČ: CZ49617052 
zapsaná v obchodnfm rejstřfku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C. vložka 13202 
(„Poskytovatel") 

a 

(2) Fakultní nemocnice Královské Vinohrady 

sidlo: šrobárova 50, 1 oo 34 Praha 1 O, česká republika 
IČO: 00064173 
DIČ: CZ00064173 
bankovní spojeni: číslo účtu: 20001 - 16334101I0710 , IBAN: CZ78 0710 0100 0600 1633 
4101 
UCI kód:000000000005991519 
Event kód: N/ A 
(„Příjemce'') 

(Poskytovatel a Příjemce dále společně „Strany" a každý z nich samostatně „Strana'') 

PREAMBULE 

(A) Příjemce požádal Poskytovatele o poskytnuti Grantu (jak je tento pojem níže definován) za 
účelem podpory Grantové činnosti (jak je tento pojem nfže definován). 

(B) Poskytovatel souhlasí s poskytnutím Grantu Přfjemci za účelem podpory Grantové činnosti a 
za podmínek ujednaných v této Smlouvě. 

(C) Přijemce souhlasi s přijetfm a použitím Grantu za podminek ujednaných v této Smlouvě. 

1. DEFINICE A VÝKLAD NĚKTERÝCH POJMŮ 

1.1 Aniž tím jsou dotčeny dalši pojmy definované jinde v této Smlouvě, nevyplývá-li z kontextu 
něco jiného, maji následujici slova a spojeni užitá v této Smlouvě, včetně jejich přfloh, a 
psaná s velkým počátečním pismenem dále uvedený význam: 

„AIFP" znamená Asociace inovativního farmaceutického průmyslu. 
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„Etický kodex AIFP" 

„Kodex 

transparentnf 
spolupráce" 

„Občanský zákonfk" 

„Skupina Roche" 

„Výrobky Roche" 

„Zákon o registru 

znamená Etický kodex vydaný AIFP, v aktuálnim znění (k 

dispozici zde: http://www.aifp.cz/cs/eticke-jednanj/eticky­

kodexO. 

znamená Kodex AIFP upravujíci zveřejňováni plateb a jiných 

plnění farmaceutických společností zdravotnickým odborníkům 

a zdravotnickým zařízenim, v aktuálnim znění (k dispozici zde: 

http://www.aifp.cz/cs/eticke-jednani/transparentni­

spolupraceO. 

znamená zákon č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění 

pozdějších předpisů. 

zahrnuje (i) jakoukoli společnost při mo či nepřim o ovládanou 

Poskytovatelem, (ii) jakoukoli společnost přimo či nepřímo 

ovládajicí Poskytovatele a (iii) jakoukoli společnost přímo či 

nepřímo ovládanou společnosti přrmo či nepřímo ovládajíci 

Poskytovatele. 

znamenaji (i) léčivé přípravky, jejichž držitelem rozhodnuti o 

registraci a/nebo distributorem je Poskytovatel nebo jiná 

společnost ze Skupiny Roche a (ii) jakékoli jiné výrobky 

vyráběné, uváděné na trh či distribuované Poskytovatelem nebo 

jinou společnosti ze Skupiny Roche a dále jakékoli služby 

poskytované Poskytovatelem nebo jinou společnosti ze Skupiny 

Roche. 

znamená zákon č. 340/2015 Sb„ o zvláštnfch podmínkách 

smluv" účinnosti některých smluv, uveřejňování těchto smluv a o 

registru smluv (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších 

předpisů. 

„Zdravotnický zahrnuje (i) lékaře, zubního lékaře, všeobecnou sestru a 

odbomfk" farmaceuta a dále (ii) jakoukoli další osobu. která se v rámci 

svého povoláni podflf na předepisováni, doporučování, nákupu, 

výdeji nebo podávání léčivých přípravkú. 

1.2 Pro výklad této Smlouvy platf násleclujicf pravidla: 

(a) Odkazy na „články" a „přílohy" se vykládají jako odkazy na články a přílohy této 

Smlouvy. 

(b) Slova „pfsemně" nebo „prsemný" nezahrnují e-mail či fax. 

(c) Je-li v této Smlouvě odkazováno na právní předpis, rozumí se tím odkaz na právní 

předpis ve zněnf pozdějších předpisů, i když byly tyto pozdější předpisy přijaty až po 

uzavření této Smlouvy. 

(d) Ustanoveni Občanského zákoníku, včetně ustanoveni nemajicích donucujícf povahu, 

jakož i ustanovení jiných právních předpisů, mají pro účely výkladu této Smlouvy 

přednost před obchodnimi zvyklostmi. 
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(e) Ustanovení§ 556 odst. 2 Občanského zákonfku upravujfcf kritéria výkladu této Smlouvy 
se nepoužije. Zádný z článků ani žádný z výrazů použitých v přfslušném článku nebude 
připisován kterékoli ze Stran jako straně, která jej při vyjednáváni použila jako prvnf; 
ustanovení§ 557 Občanského zákonfku se tak nepoužije. 

2. PŘEDMĚT SMLOUVY 

2.1 Předmětem této Smlouvy je: 

(a) povinnost Poskytovatele poskytnout Přfjemci peněžitý grant ve výši 490000 Kč 

(„Grant''); a 

(b) povinnost Přijemce Grant přijmout a použít jej výhradně v souladu s touto Smlouvou. 

2.2 Poskytovatel Grant poskytuje na základě žádosti Přijemce, která tvoří přflohu č. 3. 

2.3 Příjemce prohlašuje, že: 

(a) přijetím Grantu neporuší své povinnosti vůči třetím stranám, ani své povinnosti 
vyplývající z právních předpisů, etických pravidel či dalších pro Přijemce závazných 
pravidel; a 

(b) si není vědom existence jakéhokoli střetu zájmů, který by mu bránil v přijetí Grantu. 

3. ÚČEL GRANTU 

3.1 Poskytovatel Grant poskytuje a Příjemce se zavazuje Grant použít výhradně za účelem 
podpory nezávislého vzdělávání a poskytování informací v oblasti zdravotnictvf, a to 
konkrétně úhrady nákladů spojených s projektem  

     jak je blíže upřesněno 
v přrloze č. 3 („Grantová činnost''). 

3.2 Strany prohlašují, že 

(a) Grant není poskytnut za účelem reklamy na Výrobky Roche ani jako podnět k nebo 
odměna za minulé, současné či budoucí předepisování, objednáváni, výdej, nákup, 
doporučování, použití, podání, prodej či nájem Výrobků Roche Přijemcem nebo 
Zdravotnickými odborníky; 

(b) Grantová činnost se koná výhradně z iniciativy Přijemce, který má plnou kontrolu nad 
veškerými aspekty Grantové činnosti, zejména nad jejfm programem, jedná-li se o 
Přijemcem pořádanou odbornou akci, obsahem a výběrem Zdravotnických odborníků, 
kteří se budou Grantové činnosti účastnit ať již aktivně (např. jako řečníci) či pasivně; 
Poskytovatel tak jednotlivé aspekty Grantové činnosti nijak neovlivňuje; a 

(c) poskytnutím Grantu není nikterak narušována nezávislost Příjemce či Zdravotnických 
odborníků při poskytování zdravotních služeb. 

4. PLATBA GRANTU 

4.1 Poskytovatel poukáže Grant na bankovní účet Příjemce uvedený v záhlaví této Smlouvy, a to 
nejpozději do 14 dní ode dne účinnosti této Smlouvy. 
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4.2 Příjemce prohlašuje a zaručuje, že je majitelem bankovního účtu uvedeného v záhlaví této 

Smlouvy. 

5. PODM( NKY PRO POUŽITI GRANTU 

5.1 Příjemce je povinen: 

(a) použít Grant výhradně za účelem ujednaným v článku 3 a v souladu s podmínkami 

stanovenými touto Smlouvou a postupovat přitom s odbornou péči tak, aby byl Grant 

účelně využit; 

(b) postupovat při používání Grantu a při provádění Grantové činnosti v souladu s právními 

předpisy a s Etickým kodexem AIFP a dále v souladu s etickými pravidly, pravidly o 

stfetu zájmů a dalšími pro Příjemce závaznými pravidly; 

(c) zajistit, že Grant nebude použit pro soukromé účely či osobní potřebu Příjemce, 

Zdravotnických odborníků či jiných osob, ani za účelem financování kulturních, 

zábavných či sportovních akcí nebo jakýchkoli jiných s Grantovou činností 

nesouvisejfcích aktivit; a 

(d) řádně splnit ve vztahu ke Grantu své povinnosti vyplývající z právních předpisů, 

zejména zákona č. 586/1992 Sb., o daních z příjmů, ve znění pozdějších předpisů. 

5.2 Použije-li Přijemce Grant za účelem úhrady odměny Zdravotnických odborniků za jejich 

práci či služby poskytnuté v souvislosti s Grantovou činností, nesmí tato odměna překročit 

spravedlivou tržni hodnotu takové práce či služeb. 

5.3 Použije-li Příjemce Grant za účelem úhrady nákladů spojených s aktivní či pasivní účastf 

Zdravotnických odborníků na Grantové činnosti, je Příjemce povinen zajistit, že jakékoli 

takové náklady budou vynaloženy účelně, v přiměřené výši a plně v souladu s Etickým 

kodexem AIFP, přičemž zejména platí, že v souvislosti s účastí Zdravotnických odborníků na 

odborné akci: 

(a) je přípustné ve prospěch Zdravotnických odborníků uhradit výhradně náklady spojené 

s ubytováním, dopravou, pohoštěnim a registračními poplatky, přičemž poskytnuté 

ubytování, doprava či pohoštění musf být omezeno na hlavní účel odborné akce a tento 

hlavni účel nesmí zastínit; 

(b) je přípustné Zdravotnickým odborníkům poskytnout ubytování nejvýše v kategorii „First 

Class", tedy 4•, a to výhradně v místě konáni odborné akce a maximálně 24 hodin před 

a 24 hodin po skončení odborné akce; 

(c) je přípustné Zdravotnickým odborníkům zajistit dopravu na území České republiky z 

místa bydliště/pracoviště do místa konáni odborné akce výhradně prostředky hromadné 

dopravy; 

(d) je přípustné Zdravotnickým odborníkům poskytnout pohoštění jen ve výši a v souladu s 

podmínkami stanovenými Etickým kodexem AIFP a směrnicemi vydanými AIFP k jeho 

provedení, jak je blíže stanoveno v příloze č. 4; a 

(e) není přípustné uhradit jakékoli náklady spojené s účastí partnera či hosta 

Zdravotnického odborníka na odborné akci. 
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5.4 Nedohodnou-li se Strany písemně či e-mailem jinak, Příjemce je povinen vrátit Poskytovateli 

jakoukoli část Grantu, která nebyla utracena, a to nejpozději do 60 dní od skončení 

Grantové činnosti. 

5.5 Příjemce je povinen vrátit Poskytovateli jakoukoli část Grantu, která byla použita v rozporu 

s touto Smlouvou, a to nejpozději do 1 o dní od písemné či e-mailové výzvy Poskytovatele. 

5.6 Příjemce bere na vědomí a souhlasí s tím, že Poskytovatel je oprávněn poskytnout jiným 

společnostem ze Skupiny Roche tuto Smlouvu a jakékoli údaje či dokumenty, které mu 

Příjemce v souvislosti s plněním této Smlouvy sdělí či poskytne. 

5.7 Poskytuje-li Příjemce Poskytovateli jakékoli služby, zejména v oblasti reklamy, marketingu, 

průzkumu trhu či realizace Poskytovatelem iniciovaných vzdělávacích akcí, Příjemce je 

povinen zajistit, že organizační útvar Příjemce přijímající a využívající Grant bude 

organizačně a personálně dostatečně oddělen od organizačního útvaru Příjemce 

poskytujícího služby Poskytovateli (tzv. „Firewall Palicy''), a to způsobem specifikovaným v 
příloze č. 5. 

6. KONTROLA; DOKLADY O POUŽITÍ GRANTU; ZÁVĚREČNÁ ZPRÁVA 

6.1 Poskytovatel je oprávněn kdykoli v průběhu 5 let od účinnosti této Smlouvy zkontrolovat, zda 

Příjemce řádně splnil povinnosti, které mu ukládá tato Smlouva, zejména zda byl Grant 

použit za účelem ujednaným v článku 3 a v souladu s podmínkami ujednanými v této 

Smlouvě, a Příjemce je povinen na požádání poskytnout Poskytovateli veškeré relevantní 

záznamy a účetní a jiné doklady prokazující splnění těchto povinností, zejména záznamy a 

doklady o způsobu použití Grantu. Příjemce je povinen vést a uchovávat záznamy a doklady 

dle předchozí věty po dobu minimálně 5 let, nestanoví-li právní předpisy dobu delší. 

6.2 Příjemce je povinen zaslat Poskytovateli závěrečnou zprávu, v níž zejména provede 

vyúčtování Grantu, z něhož bude patrné, jaké náklady byly z Grantu uhrazeny a zda jakákoli 

část Grantu zůstala neutracena. Příjemce zašle tuto závěrečnou zprávu Poskytovateli e­

mailem nejpozději do 30 dní od skončení Grantové činnosti, ledaže se Strany písemně či e­

mailem dohodnou na jiné lhůtě. Příjemce v závěrečné zprávě neuvede žádné osobní údaje 

konečných příjemců Grantu jako např. účastníků odborné akce. 

7. TRANSPARENTNOST 

7.1 Příjemce bere na vědomí a souhlasí s tím, že Poskytovatel je oprávněn uveřejnit informace o 

poskytnutí tohoto Grantu, zejména název či obchodní firmu a IČO Příjemce a výši a účel 
Grantu, a to zejména na on-line platformě www.transoarentnispoluprace.cz provozované 

AIFP v rámci projektu „Transparentní spolupráce" na základě Kodexu transparentní 

spolupráce. 

7.2 Příjemce se zavazuje, že bude plně transparentní ohledně skutečnosti, že Poskytovatel mu 

poskytl Grant, a tuto skutečnost uveřejní, kdykoli to bude nutné či vhodné, zejména bude-li 

ohledně toho tázán. 

8. UVEŘEJNĚNÍ SMLOUVY V REGISTRU SMLUV 

8.1 Pro případ, že Zákon o registru smluv stanoví povinnost tuto Smlouvu uveřejnit v registru 
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smluv, se Strany dohodly, že jejf uveřejnění v registru smluv zajistí Poskytovatel, a to 

nejpozději do 30 dní od uzavření této Smlouvy a plně v souladu s požadavky Zákona o 

registru smluv. 

8.2 Poskytovatel je povinen vyplnit ve formuláři pro uveřejnění Smlouvy v registru smluv adresu 

datové schránky Přfjemce, aby správce registru smluv mohl Příjemci zaslat potvrzení o 

uveřejnění podle § 5 odst 4 Zákona o registru smluv. 

8.3 Příjemce prohlašuje. že Smlouva neobsahuje obchodnr tajemství Přijemce a že bere na 

vědomí a souhlasí s tím, že Poskytovatel je oprávněn znečitelnit ve Smlouvě před jejím 

odesláním správci registru smluv ty její části, které jsou dle Zákona o registru smluv 

vyloučeny z uveřejnění, a to zejména ty její části, které obsahují osobní údaje zaměstnanců 

či jiných pracovníků Poskytovatele nebo obchodní tajemství Poskytovatele. 

8.4 Příjemce je oprávněn tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv jedině v případě, že 

Poskytovatel její uveřejnění v registru smluv nezajisti sám ve lhůtě ujednané v článku 8.1; v 

takovém případě je ale Přijemce povinen: 

(a) znečitelnit ve Smlouvě před jejím odesláním správci registru smluv ty její části, které 

jsou dle Zákona o registru smluv vyloučeny z uveřejnění, a to zejména ty její části, které 

obsahují osobní údaje zaměstnanců či jiných pracovníků Poskytovatele nebo obchodní 

tajemství Poskytovatele, o jehož znečitelnění Poskytovatel písemně či e-mailem požádal 

či požádá Příjemce; 

(b) uveřejnit tuto Smlouvu v registru smluv pouze v takové podobě, kterou Poskytovatel 

předem písemně či e-mailem odsouhlasí; a 

(c) vyplnit ve formuláři pro uveřejnění Smlouvy v registru smluv adresu datové schránky 

Poskytovatele, aby správce registru smluv mohl Poskytovateli zaslat potvrzení o 

uveřejnění podle§ 5 odst. 4 Zákona o registru smluv. 

8.5 Ujednání tohoto článku 8 se použijí mutatis mutandis také na uveřejnění jakéhokoli dodatku 

k této Smlouvě v registru smluv. 

8.6 Pokud Zákon o registru smluv nestanoví povinnost tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv, 

tento článek 8 se nepoužije. 

9. KOMUNIKACE STRAN 

9.1 Jakékoliv oznámení, sdělení nebo dokument, který má být doručen podle této Smlouvy, 

může být doručen osobně, kurýrem nebo zaslán doporučenou poštovní zásilkou a/nebo v 

případech výslovně sjednaných v této Smlouvě může být doručen e-mailem (elektronickou 

poštou) Straně, které má být doručen. Kontaktní údaje Stran tvoří přílohu č. 1. 

9.2 Každá Strana písemně či e-mailem oznámí bez zbytečného odkladu druhé Straně jakékoliv 

změny kontaktních údajů uvedených v pHloze č. 1 ; doručením tohoto oznámení druhé 

Straně dojde ke změně kontaktních údajů dotčené Strany bez nutnosti uzavření písemného 

dodatku ke Smlouvě. 
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10. FARMAKOVIGILANCE 

10.1 Zjistí-li Příjemce během činnosti uvedené v této Smlouvě, že došlo k nahlášení podezření z 

nežádoucí př!hody I specifických okolností a jiných hlášenr I závad v jakosti v souvislosti s 

použitím Výrobku Roche, který je léčivým přípravkem, musí to do jednoho pracovního dne 

nahlásit oddělení Poskytovatele pro bezpečnost léků, a to na kontaktní údaje uvedené 

v příloze č. 1. 

• Těhotenství I kojeni, použití v pediatrické/starší populaci, nedostatečná účinnost, 

předávkování, zneužití I nadužívání, off-label použití, chybné podání léku (včetně 

zachyceného chybného podání a potenciálního chybného podánO. expozice léčivému 

přípravku v zaměstnání, podezření z přenosu infekčního agens prostřednictvím přípravku a 

lékové interakce, padělané přípravky (podezření nebo potvrzené) a podezření na nežádoucí 

příhody ze soudních sporů. Přijemce podpisem této Smlouvy potvrzuje, že mu bylo ze strany 

Poskytovatele řádně poskytnuto farmakovigilanční školení týkající se hlášení nežádoucích 

příhod a specifických okolností, jehož obsah je uveden v př!loze č. 2. 

10.2 Příjemce podpisem této Smlouvy potvrzuje, že mu bylo ze strany Poskytovatele řádně 

poskytnuto farmakovřgilanční školení týkající se hlášení nežádoucfch příhod a specifických 

okolností, jehož obsah je uveden v příloze č. 2. 

11. ODSTOUPENÍ OD SMLOUVY; ZRUŠENÍ GRANTOVÉ ČINNOSTI 

11.1 Kterákoli Strana je oprávněna odstoupit od této Smlouvy písemným oznámením doručeným 

druhé Straně v případech stanovených zákonem, zejména v případě podstatného porušení 

této Smlouvy druhou Stranou. Příjemce tuto Smlouvu podstatným způsoben poruší zejména 

tím, že poruší povinnost: 

(a) použít Grant výhradně za účelem ujednaným v článku 3 a v souladu s podmínkami 

stanovenými touto Smlouvou; nebo 

(b) umožnit Poskytovateli zkontrolovat, zda Přijemce řádně splnil povinnosti uložené mu 

touto Smlouvou a poskytnout mu záznamy a doklady ve smyslu článku 4.1 . 

11.2 Poskytovatel je dále oprávněn odstoupit od Smlouvy písemným oznámením doručeným 

Příjemci před započetím Grantové činnosti (zejména odborné akce) v případě, že vyjde 

najevo, že poskytnutí Grantu by bylo v rozporu s právními předpisy, Etickým kodexem AIFP 

anebo interními směrnicemi Poskytovatele. 

11.3 Odstoupí-li kterákoli Strana od Smlouvy, je Příjemce povinen do 10 dní od doručení 

oznámení o odstoupení příslušné Straně vrátit Poskytovateli Grant v plné výši. 

11.4 Dojde-li k předčasnému zrušení Grantové činnosti (zejména odborné akce) ještě před jejím 

započetím, tato Smlouva se ruší a Příjemce je povinen do 1 o dní od zrušení Grantové 

činnosti vrátit Poskytovateli Grant v plné výši. 

12. ROZHODNÉ PRÁVO A ŘEŠENÍ SPORŮ 

12.1 Tato Smlouva se řfdí a bude vykládána v souladu s právním řádem české republiky, zejména 

Občanským zákoníkem. 
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12.2 Veškeré případné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ní budou řešeny 

smírnou cestou. Pokud Strany nevyřeší jakýkoliv spor smírnou cestou do 30 dnů od započetí 
sporu, bude takový spor včetně otázek platnosti, výkladu, realizace či ukončeni práv 
vzniklých ze Smlouvy řešen věcně a místně příslušným českým soudem, a to dle sídla 
Poskytovatele, ledaže právní předpisy stanoví příslušnost výlučnou. 

13. ZÁVĚREčNA UJEDNÁNÍ 

13.1 Tato Smlouva nabývá účinnosti dnem jejího podpisu poslední ze Stran; podléhá-li však tato 
Smlouva uveřejnění v registru smluv, nabývá účinnosti dle ustanovení Zákona o registru 
smluv. 

13.2 Tato Smlouva obsahuje úplnou dohodu Stran ve věci předmětu této Smlouvy a nahrazuje 
veškeré ostatní písemné či ústní dohody uzavřené Stranami ve věci předmětu této Smlouvy. 

13.3 Strany ujednaly uzavření této Smlouvy v písemné formě. Tato Smlouva může být měněna 
nebo zrušena, pokud není ve Smlouvě uvedeno jinak, pouze písemně, a to v případě změn 
Smlouvy číslovanými dodatky, které musí být vlastnoručně podepsány oprávněnými zástupci 
obou Stran. 

13.4 Pro případ uzavírání této Smlouvy a dodatků k nf Strany vylučují aplikaci ustanovení§ 1740 
odst. 3 Občanského zákoníku, které stanoví, že smlouva je uzavřena i v případě, že mezi 
stranami nebylo dosaženo úplné shody projevu vůle o jejím obsahu. 

13.5 Příjemce prohlašuje, že se podrobně seznámil s povinnostmi, které mu vyplývajr z této 
Smlouvy, a s důsledky, které způsobí jejich případné nesplnění. V tomto kontextu Strany 
výslovně vylučují aplikaci ustanovení § 1799 a § 1800 Občanského zákoníku, která upravují 
odkazy na obchodní podmínky ve formulářových smlouvách, definují nesrozumitelné nebo 
zvláště nevýhodné doložky a podmínky jejich platnosti, na tuto Smlouvu. 

13.6 Strany se dohodly na vyloučení aplikace jakýchkoli všeobecných podmínek nebo jiných 
obdobných podmínek Příjemce, a to i v případě, že Příjemce jakékoli své všeobecné nebo 
jiné obdobné podmínky uvede nebo na ně odkáže v jakémkoli svém oznámení či sdělení. 

13.7 Strany se výslovně dohodly, že Příjemce není oprávněn postoupit jakékoli své pohledávky z 
této Smlouvy, ani tuto Smlouvu samotnou, třetí osobě bez předchozího písemného souhlasu 
Poskytovatele, a to ani částečně, ani takové pohledávky jakkoli zastavit 

13.B Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednání této Smlouvy zdánlivým, neplatným či 

nevymahatelným, nebude to mít vliv na platnost a vymahatelnost ostatních ujednání této 
Smlouvy. Strany se zavazují nahradit zdánlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednání 
novým ujednáním, jehož znění bude odpovídat úmyslu vyjádřenému původním ujednáním a 
touto Smlouvou jako celkem. 

13.9 Strany prohlašují, že jsou způsobilé uzavřrt tuto Smlouvu, že získaly veškerá potřebná 

povolení a souhlasy k podpisu této Smlouvy a k plnění povinností z ní vyplývajících, a tato 
povolení a souhlasy jsou platné a účinné v plném rozsahu. 

13.10 Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichž každá Strana obdrží po jednom 
vyhotovení. 
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13.11 Nedílnou součástí této Smlouvy jsou následující přílohy: 

(a) příloha č. 1 - Kontaktní údaje Stran; 

(b) příloha č. 2 - Farmakovigilanční školení; 

(c) příloha č. 3 - Žádost o Grant; 

(d) příloha č. 4 - Maximální výše nákladů na pohoštění Zdravotnických odborníkll; 

(e) příloha č. 5 - Podmínky pro oddělení využiti Grantu od poskytovaných služeb. 

13.12 V případě rozporll mezi zněním Smlouvy samotné a zněním jejích příloh má přednost znění 

Smlouvy samotné . 

• • • 

Podpisová strana následuje. 
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PODPISOVA STRANA 

Strany tímto výslovně prohlašuji, že si tuto Smlouvu před jejím podpisem přečetly, že 
byla uzavřena po vzájemném projednáni a že vyjadřuje jejich pravou a svobodnou vůli, 

na důkaz čehož připojuji níže své podpisy. 

Fakultni nemocnice Královské Vinohrady 

Datum: 17. 12. 2018 

Jméno: doc. Dr. Robert Grill, Ph.O. 

Funkce: ředitel FNKV 

rAKUC:íNI NEMOCNICE 
KRÁLOVSKÉ VINOHRADY 

Šrob4rove 50, 100 34 Ptabft IO 
14-w1o1m1 
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ROCHE s.r.o. 

Datum: Jo. (f. J.Drf 

Jméno:  

Funkce:  

21 -11- 1018 

ronig 

Funkce: Finance Director 
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PŘÍLOHA Č. 1 

KONTAKTNIÚDAJESTRAN 

1. KONTAKTNÍ ÚDAJE POSKYTOVATELE: 

ROCHE s.r.o. 

Poštovní adresa: 

Kontaktní osoby: 

jméno: 

e-mail: 

tel: 

jméno: 

e-mail: 

tel: 

Sokolovská 685/136f, 186 00 Praha 8, Česká republika 

 

 

 

 

 

 

Farmakovigilance Cbezoečnostní hlášeno: 

e-mail: 

non-stop tel.: 

 

 

Dotazy ohledně Kodexu transparentní spolupráce: 

e-mail:  

2. KONTAKTNÍ ÚDAJE PŘÍJEMCE: 

PŘÍJEMCE GRANTU 

Kontaktní osoby: 

jméno: 

e-mail: 

tel: 

Gnntov•_smlouva_HCO_lDIB_IX_lD 

  

 

 

• •• 

11 / 21 



PŘfLOHAČ.2 

FARMAKOVIGILANČNÍ ŠKOLENÍ 

HLÁŠEN( NE1ÁDOUCfCH PfdHOD A SPECIFICKÝCH OKOLNOST( 

Farrnakovlgllanční (FV) školení Roche pro smluvní partnery 

H!.MENI NEtADOUC(CH PRIHDD CAEl? 

Jakákoli nepffznlvá změna zdravotnlho stavu postihující pacienta, který je pffjemcem léčivého ptípravku, i když není 

mámo, zda je v pffčlnném vztahu k léčbě tímto pffpravkem. 

Všechny AE musí být hlášeny Roche i pokud je pHhoda popsána v Pil nebo SmPC nebo byla pfChoda již hlášena SůKLu. 

H!.MENI SPECIF!C!(ÍCH OKOLNOSJf - nutno hlásit. i když nene spojeno s AEI 

Těhotenství Všechna hlášení těhotenství musí být predána Roche, včetně expozice: 

- matky pfed početlm, v průběhu těhotenství nebo v průběhu kojení, 

- otce. 

Nedostatečná účinnost Všechna hlášen I nedostatečné účinnosti léčivého pfípravku musí být pfedána Roche. 

Předávkováni Podání množství léčivého ptrpravku, které pfevyšuje maximální doporučenou schválenou 
dávku (omylem, úmyslně, jednorázově nebo kumulativně). 

Nesprávné použití Záměrné a nesprávné podání léčivého prípravku v rozporu s registraci. 

ZneužltVnadužfvánl Záměrné opakované či jednOf'ázové excesivnC používání léčivého ptrpravku, je 
doprovázeno škodlivými fyzickými nebo psychickými účinky. 

Medlcatlon e1TOrs/ Jakákoli neúmyslná chyba pfi predepisování, vydání či podání léčivého pfCpravku 

Chybné podénl léku lékarem, lékárnlkem či pacientem. 

Expozice léčivému Vystaveni se působení léčivého pfípravku v důsledku profesního či neprofesnrho 

pffpravku v zaměstnénl zaměstnáni. 

Podezřenlm na přenos Jakýkoli organismus, virus či infekční částice, patogenní i nepatogenní se považuje za 

lnfekčnlho agens infekční agens. 

prostfednlctvlm 
pffpravku (STIAMP) Na pfenos infekčního agens lze usuzovat z klinických symptomů či laboratorních nálezů. 

Podezřenl na padělek čl Padělky originálních léků, které se tvátr jako originál mohou: 

potvnený padělek 
- Obsahovat látky nižší kvality nebo špatné dávky. 

- Být úmyslně a podvodně špatně označeny s úmyslem zamezit identifikaci 
zdroje. 

- Mít padělaný obal, špatné ingredience nebo nižší podíl účinné látky. 
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Umrtf Pfípady úmrtí by měly být doplněny o chybějlcf data a měl by být učiněn pokus získat a 
nahlásit pfíčinu úmrtl. 

Olf-label použití Týká se pflpadu, kdy je léčivý pflpravek použlván v rozporu s registrací (SmPC, PIL). Na 
FV oddělení Roche se musl hlésit off-label použití, které nenl spojené s nežádoucl 
pfíhodou v ptípadě, že je off- label použití ztetelně, jasně a dobrovolně 
nahlášeno/oznámeno hlásitelem, oznámeni bylo nevyžádané (není výsledkem cíleného 
dotazu). 

Progrese onemocnění 1. Všechny atypické čl akcelerované progrese• onemocnění, které ukazují spíše 
na nedostatečnou účinnost ptípravku Roche 

"Napl. rychlejšf progrese, nei by se očekávalo, nebo může zahrnovat daW neočekávané 
prvky progrese, které mohou být pfipisoV/Jny léčbě podezfelým pffpravkem 

Al nebo 

2. Lékat naznačuje, že progrese je v přfčlnné souvlslostl s léčbou ptípravkem 
Roche (splše ukazuje na nedostatečnou účinnost) anebo se k pffčlnné 
souvislosti nevyfaidřil (pak nutno zajistit v rámci doplnění informacO. 

Interakce Interakce lék/lék, lék/potrava, lék/zdravotnický prosttedek a lék/alkohol. 

léková závislost Fyzický či psychologický jev činící opakované užíváni léku patologickým. 

Syndrom z vysazení Nežádoucí duševní a/nebo fyzická manifestace/ptíznaky, které se objeví po snížení či 
pterušenl podávání léku. 

Všechny nežádoucí pffhody a hlášení specifických okolností musí být pfedány do Roche do 1 pracovniho dne 
od zjištění 4 minimálních kritérii: 

• Identifikovatelný pacient - (iniciály, pohlavl, darum narozeni, věk nebo věková kategorie, pohlavf - nutno hlásit 
alespol'I jedno) 

• Identifikovatelný hlásitel - Jméno a dostupné kontaktnf informace hlásfcf osoby (telefon, fax, adresu, email) 

• Nežádoucí pfrhoda nebo specifická okolnost 

• Podeztelý lék Rocha 

Vlechny ostatní lékaisky relelfllntnf infonnace o hl"enf musf být rovnu poskytnuty z důvodu umožnénf 
zhodnoceni pffpadu. 

ŠKOLENI ZAMWNANCŮ 

Musile zajistit. že všichni zaměstnanci se proškolí pted Um, než začnou pracovat na činnostech specifikovaných ve 
smlouvě. 

0CURANADAT 

Po celou dobu musí být dodržována důvěrnost pacienta. 
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Roche sl nepřeje obdržet Informace o pacientovf, které jsou v rozporu se úkonem o ochraně osobnk:h 

údajů. 

Nemusíte poskytovat osobní informace, které tento zákon nepovoluje. Postačí identifikace pacienta typu: pohlaví, 
iniciály, věková kategorie. 

KONTAKTY ROCHE - KAM HLÁSIT 

Pokud potrebujete nahlásit AE, specifickou okolnost či pokud máte další dotazy ohledně tohoto školení, kontaktujte 
prosím: 

Mobilní číslo:  

E-mall:  

Pro vice informací prosím navštivte htto.//www.roche cz/home/phv.html nebo použijte QR kód. 
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PŘflOHAČ.3 

ŽÁDOST O GRANT 

Žádost o grant1 

2.itdatel:' FN KV 

IČO: 00064173 

Sldlo: SrobirOY3 50, 100 34 Praha 10 

Bankovnl úlet lad1tele o crant/dar. 

Kontaktnl o.soba hdatele (pro Jednilnl);  

E-mall, telefon:  

Osoba opl'iivniná jednat za fadatele (pro uzavfenl smlouvy):  

Pocet BenCl/zamhtnancC.: N/A 

Pacientská Oflanlzace: Ano/Ne 

Nada~nf fond: Ano/Ne 

Pokud jde o PO, uvecfte proslm P'Xet pldentCI: 

Účel grantu pro medidnské ůfely:' 

a) O podpora výzkumu 

b) 11 podpora poskytováni Informaci v oblasti zdravotnlctvl 

c) x podpora vzděláváni souvisejiclho s poskytov.inlm zdravotnlch slu!eb 

Účel sra ntu pro paclentsk~ orpnizace a nadatn I fondy podporujlcl paclentsU a ktlvity: 

a} O podpora poskytováni Informaci v oblastech zdravotnlctvl a medicinskeho práva 

b) O podpora poskytDViÍnl lnformad zvyšujících povědomi o onemocnini 

c) O podpora profesionalizace pacientských oraanlzacl (napFiklad podpora 111dilavánl zástupců 

pacientských organizad v oblastech zdravotnictvl a priv pacientů, mentoring v obi.stech 

' fundralslnau, jednin! se sQtni správou a tletlmi stranami atd.) 

d) O podpora aktivit, které ma}I probzatelný pozitivní vliv na zdravotní stav pacienta a jsou 

s~ndardnl soulástf lětebneho plánu v dané terapeutk:kě oblasti (například podpora rehabilitační 

i>«e pro pacienty s roztroušenou sklerózou) 

Dlltl aktivity a fasový pnlb~h (napl. den eventu, pfesny harmonogram atp.) projektu, pro který 

má být grant vyufit a/nebo detallnl program vz~I akce 

' Vyplilte prosím rormulil lidosti. V příp~. te nfkterý úd•j není pro V.U iádost relev1nlnl uwdbt prosím do 
pllsl&llM kolo~ N/A. V pllpa~ nedostadcu mista ve fonnulili prosím uwcn. další informace v plllou, ktltrou 
b!~te spolu s fádosú. V pfi51ušnf lcolonc~ fádosti na přílohu odb!te. 
1 Uvedlo názw nrbo abchodnl firmu ~údajů z wiRjnma rej5tt!W. 
3 Z~krtMte pikltrinou variantu. 
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Název projektu/eventu:  

   

   

     

   
   

   

   

  
     

    
    

  
  

 
 

    

2ádost_arant_29._B._2018 
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, DetaUnl rozpis na~dO (pololkov'f rozpocet) projektu, vfetně néklldO hrazených z Jiných zdrojO: 

· (rozepsáni všech detailnlch pololek, které budou hrazeny z grantu, vfetně uvedeni, zda se jedná o 

odhad, nebo Jll potvrzenou nabldku dodavatele). Zde prosim n11hrajte vyplněnou acelovskou 

pfilohu č. 1: "Pfíloha: Template rozpoltu o projektu" 

Celkové naklady projektu: 490 OOOkč 

vyše pohdovaniho 1rantu: 490 OOOICf 

Jaké" z celkC>Yých nikladO rui projekt poladujete od společnosti Roche fonnou arantu? 100% 

' Mlsto lmlsta) komlnr 

Město: PRha 

Konkrétnl specifilcace (napf. náz.v hotelu nebo Identifikace jiného mlsui čl mlst konáni): 

Uved\e, Zdi ikce obsahuje tástl se společenslcYm/zábavným ch1r1kterem/volnočasové aktivity a 

zda jsou hrazeny ůlastnlky zvlilť: 

ne 

Uvecfte, zda projekt, o jeho! podporu je ladino, podporuji (flnančnlm či věcným plnlnlm nebo 

jinak) I dalšl subjekty; popiípad! zda je Udiino o podporu jiných subjektů 5 

ne 

Potvnujeme, le pofadovaná výše 1rantu pfedstawje méně než planovan6ho 30 " ročnlho 

rozpottu/plijmu hdatele v roce, kdy se akce koná. 

' Und't• pou• v pffl*fi. le Je sponzormf ..._ pro lltaly podpory ehe. 
' Prefemv.iN je podpor.i v ptfpidecl\ kdy ROCHE s.r.o. neni jedi~m ~ posky1ujicí111 podporu. 

~_grant_29._8._2011 
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ANrf' ll 

Souhlaslme s tím, aby smlouva byla v Re,lstN smluv zveřejněna ROCHE' s.r.o. 

AN01 11• 

Cestni prohlašujeme, le žadatel 1ni jeho zam~tnand nejsou ve stletu llijmO v souvislosti 

s grantem, který je pfedmkem této Udostl, ani v souvislosti s projektem, na který mi bit 1r1nt 

poulit. 

ANO' X 

Datum: ('r. 9. Zo~ Podpis bdatele10
: 

Pnlohy: 

1) "Pfiloha: Template rozpoau projektu• 

2) Pfiloha: vyročni zpráva za pfedchod rok (do 30. 6. 2018 zpráva z roku 2016, od 1. 7. 2018 

zprava z roku 2017}, pokud jif nebyla dodána s pledchozl grantovou Udosti. 

4 Pro vyjidienl 50\lhlisu proslme, zanrtnlta toto políc!ko. 
' Pro vypdf•nl souh~u prosíme, u!t~te toto pollc!ko. 
1 Pouze pro p~lcj 050by, jejich! smlouvy podlftlljl !Whjnlnl v Registru podle iíkoNI č. 340/201 S Sb. 
• Pro vyjidfenl soulůsu prosí~. ullrtněte toto poličko. 
io uvecne jméfto, plilnenl 1 funlcd/ pqccmí ~ni osoby, lcafj podepisuje !Mlolt u hmtele. ~ 1111111 
být podepsíin11 010boU. ~je opdmina a lad.W. v tito ricl~ 

2.tdost_.,.ant_29._8._2018 
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Rozpolilt projelctu 

ceny Jsou vedeny lltetM •aentuml proylze 

~dost...1111nt_29._8._2018 
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PŘiLOHAČ.4 

MAXIMÁLNf VÝŠE NÁKLADŮ NA POHOŠTĚN( ZDRAVOTNICKÝCH ODBORNfKŮ 

1. POHOŠTĚNÍ POSKYTOVANÉ V ČESKÉ REPUBLICE 

Pohoštěni nabfzené nebo poskytované Zdravotnickým odbornfkům v souvislosti s odbornou akci v 
české republice nesmí překročit částku 3.000 Kč (včetně DPH) na odbomika za jeden den za 

jídlo a pití (maximálně 1.500 Kč za oběd a 1.500 Kč za večeři). Pohoštění smi být v plném 
rozsahu poskytnuto pouze v přfpadě, že program zahrnuje minimálně 6 hodin vědecké činnosti. 

Pokud program zahrnuje méně než 6 hodin vědecké činnosti, limit nesmr překročit částku 1500 Kč 

za pohoštěni. 

Náklady na pohoštění v české republice účtované v cizí měně je nutné přepočíst na českou měnu 
dle aktuálního kurzu ČNB střed tak, aby výsledná částka nepřekročila 3.000 Kč. 

2. POHOŠTĚN{ POSKYTOVANÉ MIMO ČESKOU REPUBLIKU 

Nesdělí-li Poskytovatel Příjemci písemně či e-mailem jiný limit, platf, ie pohoštění nabízené nebo 
poskytované Zdravotnickým odborníkům v souvislosti s odbornou akcí mimo českou republiku 
nesmf překročit částku 150 EUR (včetně DPH), resp. její ekvivalent v příslušné měně, na 

odbomika za jeden den za jídlo a pití (maximálně 75 EUR za oběd a 75 EUR za večeh1. 
Pohoštění smí být v plném rozsahu poskytnuto pouze v případě, že program zahrnuje minimálně 6 
hodin vědecké činnosti. Pokud program zahrnuje méně než 6 hodin vědecké činnosti, limit nesmf 
překročit částku 75 EUR za pohoštěni. 

3. SPOLEČNÉ USTANOVENÍ 

Výše uvedené limity na pohoštěni zahrnují jidlo, nápoje, spropitné a DPH za jednoho 
Zdravotnického odborníka. 
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PŘÍLOHA Č.5 

PODMÍNKY PRO ODDĚLENÍ VYUŽITÍ GRANTU OD POSKYTOVANÝCH SLUŽEB 

Pro účely této Smlouvy se za dostatečné oddělení organizačního útvaru Příjemce přijrmajrcího a 
využrvajícího Grant od organizačního útvaru Příjemce poskytujrclho služby Poskytovateli (tzv. 
„Firewall Policyu) považuje oddělenr zaměstnanců či jiných (spolu)pracovníků Příjemce zajišťujících 
využiti Grantu od zaměstnanců či jiných (spolu)pracovnlků Příjemce zajišťujících poskytováni 
služeb Poskytovateli. „Firewall Palicy" je soubor opatření Příjemce, implementovaných za účelem 
řádného oddělení příslušných organizačnlch útvarů Příjemce, které zahrnuje organizační oddělení, 
oddělení využívaných informací, jakož i informací, jimiž zaměstnanci či jinr (spolu)pracovnlci 
Příjemce disponují, a splňuje tyto charakteristiky: 

• Firewall Palicy je implementována před zahájením využíváni Grantu; 

• oddělení zaměstnanců a jiných (spolu)pracovnfků Příjemce je zřejmé z organizačnlho řádu 

Přljemce; 

• skutečná organizační pravidla Příjemce umožňují řádné oddělení zaměstnanců a jiných 
(spolu)pracovníků a jejich činností; 

• vnitřnl komunikace Příjemce odráží principy Firewall Palicy; a 

• v principech Firewall Palicy jsou dotčeni zaměstnanci a jiní (spolu)pracovníci Příjemce 
řádně proškoleni. 
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