Cislo smlouvy: 18-1423

SMLOUVA O POSKYTNUTi GRANTU

uzaviena podle ustanoveni § 1746 odst. 2 a § 2064 odst. 1 zékona ¢. 89/2012 Sh., obtansky zékonik

(,.Smlouva®“)

SMLUVNI STRANY

(1)

(2

ROCHE s.r.o.

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

ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

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

Masarykova Univerzita
Lékaiska fakulta

sidlo: Kamenice 735/5, Brno 625 00, Cesk4 republika

ICO: 00216224

DIC: CZ00216224

Masarykova univerzita je vefejnou vysokou $kolou dle zdk 111/1998 Sb., v platném znéni,
nezapsand v obchodnim rejstiiku

bankovni spojeni: ¢islo Gétu: 115-6793460257/0100,, IBAN: CZ21 0100 0001 1567 9346 0257,
variabilni symbol pro platbu ¢. 1158006318.

UCI kéd: 000000000006579723

(,Prijemce")

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

PREAMBULE

(A)

(B)

©)
1.

1.1

Piijemce pozddal Poskytovatele o poskytnuti Grantu (jak je tento pojem nize definovan) za
Gcelem podpory Grantové ¢innosti (jak je tento pojem niZe definovén).

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

Piijemce 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 Smlouvé, véetné jejich pfiloh, a
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psand s velkym pocate¢nim pismenem déle uvedeny vyznam:

LAIFP" znamend Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu.

,Eticky kodex AIFP*  znamend Eticky kodex vydany AIFP, v aktudinim znéni (k
dispozici zde:  http//www.aif ticke-jednani/eticky-
kodex/).

,Kodex znamend Kodex AIFP upravujici zverejiiovéani plateb a jinych

transparentni plnéni farmaceutickych spole¢nosti zdravotnickym odbornikim

spoluprace” a zdravotmckym zahzenlm v aktualnlm znéni (k dispozici zde:

ANSpare ntni-

,Obcansky zakonik" znamena zakon ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zdkonik, ve znéni
pozdéjsich predpist.

~Skupina Roche" zahmuje (i) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢i nepiimo ovladanou
Poskytovatelem, (ii) jakoukoli spolec¢nost pfimo ¢i nepfimo
ovladajici Poskytovatele a (iii) jakoukoli spole¢nost piimo ¢i
nepfimo ovladanou spole¢nosti piimo ¢i nepfimo ovladajici
Poskytovatele.

.Vyrobky Roche" znamenaji (i) IéCivé pifpravky, jejichz drzitelem rozhodnuti o
registraci a/nebo distributorem je Poskytovatel nebo jind
spole¢nost ze Skupiny Roche a (ii) jakékoli jiné vyrobky
vyrabéné, uvadéné na trh ¢&i distribuované Poskytovatelem nebo
jinou spoleénosti ze Skupiny Roche a dale jakékoli sluzby
poskytované Poskytovatelem nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny

Roche.
.Zakon o registru znamena zdkon ¢. 340/2015 Sb. o zvlastnich podminkdach
smluv” Géinnosti nékterych smluv, uvefejiovdni téchto smluv a o
registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpist.
»Zdravotnicky zahrnuje (i) lékafe, zubniho Iékafe, v8eobecnou sestru a
odbornik” farmaceuta a dale (ii) jakoukoli dalsi osobu, kterd se v ramci

svého povoldni podili na pfedepisovani, doporu¢ovani, ndkupu,
vydeji nebo podavani lécivych pfipravkd.
1.2 Pro vyklad této Smlouvy plati nédsledujici pravidla:
(a) Odkazy na ,&lanky" a ,prilohy" se vykladaji jako odkazy na ¢&lanky a prilohy této
Smlouvy.

]

(b) Slova ,pisemné” nebo ,pisemny“ nezahrnuji e-mail &i fax.

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

(d) Ustanoveni Ob¢anského zakoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu,
jakoz i ustanoveni jinych prdvnich predpisi, maji pro Gcely vykladu této Smlouvy
prednost pred obchodnimi zvyklostmi.
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21

2.2

23

3.1

3.2

4.1

(e) Ustanoveni § 556 odst. 2 Obéanského zdkoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy
se nepouzije. Zadny z élankd ani zadny z vyraz( pouzitych v piislusném ¢lénku nebude
pfipisovan kterékoli ze Stran jako strané, kterd jej pfi vyjednavani pouZila jako prvni;
ustanoveni § 557 Obc¢anského zdkoniku se tak nepouzije.

PREDMET SMLOUVY

Pfedmétem této Smlouvy je:

(a) povinnost Poskytovatele poskytnout Prijemci penézity grant ve vysi 440000 Ké
(,Grant); a

(b) povinnost Pfijemce Grant pfijmout a pouzit jej vyhradné v souladu s touto Smlouvou.
Poskytovatel Grant poskytuje na zakladé zadosti Prijemce, kterd tvoii pfilohu ¢. 3. |
Pfijemce prohlasuje, ze:

(a) pfijetim Grantu neporusi své povinnosti vici tfetim strandm, ani své povinnosti

vyplyvajici z prévnich predpist, etickych pravidel ¢i daldich pro Pfijemce zévaznych
pravidel; a

(b) si neni védom existence jakéhokoli stretu zajmu, ktery by mu branil v pfijeti Grantu.
UCEL GRANTU

Poskytovatel Grant poskytuje a Prijemce se zavazuje Grant pouzit vyhradné za (Gcelem
podpory nezdvislého vzdéldvani a poskytovéni informaci v oblasti zdravotnictvi, a to
konkrétné Ghrady nakladd spojenych s S NN omme SN B
& r r 1|
S S ¢ jc biize upiesnéno v piiloze

¢. 3 (,Grantova ¢innost").

Strany prohlasuji, 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, ndkup,
doporucovani, pouziti, podani, prodej ¢i ndjem Vyrobk( Roche Pfijemcem nebo
Zdravotnickymi odborniky;

(b) Grantové ¢innost se kona vyhradné z iniciativy Prijemce, ktery ma plnou kontrolu nad
vedkerymi aspekty Grantové cinnosti, zejména nad jejim programem, jedna-li se o
Pfijemcem pofadanou odbornou akci, obsahem a vybérem Zdravotnickych odborniki,
ktefi se budou Grantové ¢innosti Gcastnit at jiz aktivné (napf. jako fecnici) Ci pasivng;
Poskytovatel tak jednotlivé aspekty Grantové Cinnosti nijak neovliviiuje; a

(c) poskytnutim Grantu neni nikterak naruSovdna nezdavislost Pifjemce ¢i Zdravotnickych
odbornikd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

PLATBA GRANTU

Poskytovatel poukaze Grant na bankovni (éet Piijemce uvedeny v zéhlavi této Smlouvy, a to

Grantova_smlouva_HCO_2018_IX_10 3/20



4.2

5.1

5.2

53

nejpozdéji do 14 dni ode dne Gc¢innosti této Smlouvy.

Pifiemce prohladuje a zarucuje, ze je majitelem bankovniho tétu uvedeného v zahlavi této
Smlouvy.

PODMINKY PRO POUZITi GRANTU
Prijemce je povinen:

(a) pouzit Grant vyhradné za Gcelem ujednanym v ¢lanku 3 a v souladu s podminkami
stanovenymi touto Smlouvou a postupovat pfitom s odbornou péci tak, aby byl Grant
tcelné vyuzit;

(b) postupovat pfi pouzivani Grantu a pii 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 ¢i osobni potrebu Pfijemce,
Zdravotnickych odbornik( ¢&i jinych osob, ani za ucelem financovani kulturnich,
zdbavnych ¢&i sportovnich akci nebo jakychkoli jinych s Grantovou éinnosti
nesouvisejicich aktivit; a

(d) fadné splnit ve vztahu ke Grantu své povinnosti vyplyvajici z pravnich piedpist,
zejména zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z pfijmt, ve znéni pozdé&jsich predpist.

Pouzije-li Pfijemce Grant za ucelem Ghrady odmény Zdravotnickych odbornikil za jejich
préci ¢i sluzby poskytnuté v souvislosti s Grantovou ¢innosti, nesmi tato odména prekrocit
spravedlivou trzni hodnotu takové préce &i sluzeb.

Pouzije-li Pfijemce Grant za uc¢elem Ghrady néklad( spojenych s aktivni ¢i pasivni Géasti
Zdravotnickych odbornik(h na Grantové ¢innosti, je Pfijemce povinen zajistit, Ze jakékoli
takové néklady budou vynaloZzeny tcelng, v piimérené vysi a plné v souladu s Etickym
kodexem AIFP, pricemz zejména plati, Ze v souvislosti s Gi¢asti Zdravotnickych odbornik( na
odborné akci:

(a) je pfipustné ve prospéch Zdravotnickych odbornikd uhradit vyhradné néklady spojené
s ubytovanim, dopravou, pohoSténim a registraénimi poplatky, pficemz poskytnuté
ubytovani, doprava ¢i pohos$téni musi byt omezeno na hlavni (é¢el odborné akce a tento
hlavni G¢el nesmi zastinit;

(b) je pfipustné Zdravotnickym odbornikiim poskytnout ubytovani nejvyse v kategorii ,First
Class", tedy 4* a to vyhradné v misté kondni odborné akce a maximélné 24 hodin pred
a 24 hodin po skonceni odborné akce;

(c) je pripustné Zdravotnickym odbornikiim zajistit dopravu na tzemi Ceské republiky z
mista bydliSté/pracovisté do mista kondni odborné akce vyhradné prostiedky hromadné
dopravy;

(d) je pfipustné Zdravotnickym odbornikiim poskytnout pohosténi jen ve vysi a v souladu s

podminkami stanovenymi Etickym kodexem AIFP a smérnicemi vydanymi AIFP k jeho
provedeni, jak je blize stanoveno v pfiloze €. 4; a
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5.4

5.6

5.7

6.1

6.2

7.1

7.2

(e) neni pfipustné uhradit jakékoli ndklady spojené s Ucasti partnera ¢&i hosta
Zdravotnického odbornika na odborné akci.

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

Prijlemce 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.

Prijemce bere na védomi a souhlasi s tim, Zze Poskytovatel je oprdvnén poskytnout jinym
spoleénostem ze Skupiny Roche tuto Smlouvu a jakékoli udaje &i dokumenty, které mu
Prijemce v souvislosti s pInénim této Smlouvy sdéli ¢i poskytne.

Poskytuje-li Prijemce Poskytovateli jakékoli sluzby, zejména v oblasti reklamy, marketingu,
prizkumu trhu ¢i realizace Poskytovatelem iniciovanych vzdéldvacich akci, Piijemce je
povinen zajistit, Ze organizaéni Gtvar Pfijemce pfijimajici a vyuZivajici Grant bude
organizatné a persondlné dostate¢né oddélen od organizaéniho Ctvaru Prijemce
poskytujiciho sluzby Poskytovateli (tzv. ,Firewall Policy®), a to zplsobem specifikovanym v
priloze &. 5.

KONTROLA: DOKLADY O POUZITi GRANTU: ZAVERECNA ZPRAVA

Poskytovatel je opravnén kdykoli v pribéhu 5 let od Gcinnosti této Smlouvy zkontrolovat, zda
Prijemce fadné spinil povinnosti, které mu uklddéd tato Smlouva, zejména zda byl Grant
pouzit za Ucelem ujednanym v ¢ldnku 3 a v souladu s podminkami ujednanymi v této
Smlouvé, a Pfijemce je povinen na pozadani poskytnout Poskytovateli veskeré relevantni
zdznamy a Ucetni a jiné doklady prokazujici spinéni téchto povinnosti, zejména zdaznamy a
doklady o zptisobu pouziti Grantu. Prijemce je povinen vést a uchovévat zdznamy a doklady
dle ptedchozi véty po dobu minimélné 5 let, nestanovi-li préavni predpisy dobu delsi.

Prijemce je povinen zaslat Poskytovateli zdvére¢nou zprdvu, v niz zejména provede
vylétovani Grantu, z néhoz bude patrné, jaké naklady byly z Grantu uhrazeny a zda jakékoli
¢dst Grantu zlstala neutracena. Prijemce zaSle tuto zdvére¢nou zprdvu Poskytovateli e-
mailem nejpozdéji do 30 dni od skonéeni Grantové ¢innosti, ledaze se Strany pisemné ¢i e-
mailem dohodnou na jiné Ih(té. Pfijemce v zdvéreéné zpravé neuvede zadné osobni Udaje
konec¢nych pfijemct Grantu jako napf. i¢astnik( odborné akce.

TRANSPARENTNOST

Prijemce bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Poskytovatel je oprdvnén uvefejnit informace o
poskytnuti tohoto Grantu, zejména nazev ¢i obchodni firmu a ICO Prjemce a vwysi a ucel
Grantu, a to zejména na on-line platformé www.lransparentnispoluprace.cz provozované

AIFP vramci projektu ,Transparentni spoluprdce” na zdkladé Kodexu transparentni
spolupréce.

Prijemce se zavazuje, ze bude plné transparentni ohledné skute¢nosti, Zze Poskytovatel mu
poskytl Grant, a tuto skute¢nost uverejni, kdykoli to bude nutné ¢&i vhodné, zejména bude-li
ohledné toho tézan.
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

9.1

9.2

UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro piipad, e Zakon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru
smluv, se Strany dohodly, Ze jeji uveiejnéni v registru smluv zajisti Poskytovatel, a to
nejpozdéji do 30 dni od uzavieni této Smlouvy a piné v souladu s pozadavky Zékona o
registru smiuv.

Poskytovatel je povinen vypinit ve formuldfi pro uverejnéni Smlouvy v registru smluv adresu
datové schranky Pifjemce, aby sprévce registru smluv mohl Pfijemci zaslat potvrzeni o
uveiejnéni podle § 5 odst. 4 Zakona o registru smluv.

Prijemce prohlasuje, Ze Smlouva neobsahuje obchodni tajemstvi Pfijemce a Ze bere na
védomi a souhlasi s tim, ze Poskytovatel je oprdvnén znecitelnit ve Smlouvé pied jejim
odeslanim spravci registru smluv ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona o registru smluv
vylougeny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji ¢asti, které obsahuji osobni (idaje zaméstnanct
¢i jinych pracovnikd Poskytovatele nebo obchodni tajemstvi Poskytovatele.

Piijemce je oprdvnén tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv jediné v piipadé, Ze
Poskytovatel jeji uvefejnéni v registru smluv nezajisti sam ve Ih(té ujednané v ¢lanku 8.1; v
takovém pfipadé je ale Pfijemce povinen:

(a) znecitelnit ve Smlouvé pied jejim odesldnim spravci registru smluv ty jeji Césti, které
jsou dle Zékona o registru smluv vylouceny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji ¢dsti, které
obsahuji osobni (daje zaméstnanct ¢&i jinych pracovnikd Poskytovatele nebo obchodni
tajemstvi Poskytovatele, o jehoz zneéitelnéni Poskytovatel pisemné ¢i e-mailem poZédal
¢i poZzada Prijemce;

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

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

Ujednéni tohoto ¢lanku 8 se pouziji mutatis mutandis také na uveiejnéni jakéhokoli dodatku
k této Smlouvé v registru smluv.

Pokud Zakon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uveiegjnit v registru smiuv,
tento ¢lanek 8 se nepouzije.

KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv oznameni, sdéleni nebo dokument, ktery mé byt doru¢en podle této Smlouvy,
muze byt doruc¢en osobné, kuryrem nebo zasldn doporu¢enou postovni zasilkou a/nebo v
pfipadech vyslovné sjednanych v této Smlouvé miize byt doru¢en e-mailem (elektronickou
postou) Strané, které ma byt dorucen. Kontakitni (idaje Stran tvofi piilohu €. 1.

Kazdé Strana pisemné ¢i e-mailem ozndmi bez zbytetného odkladu druhé Strané jakékoliv
zmény kontaktnich udaji uvedenych v pfiloze &. 1; doruéenim tohoto oznameni druhé
Strané dojde ke zméné kontaktnich (dajl dotéené Strany bez nutnosti uzavieni pisemného
dodatku ke Smlouveé.
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10.

10.1

11.

11.1

11.3

1.4

12.

12.1

12.2

FARMAKOVIGILANCE

Zjisti-li Pfijemce béhem &innosti uvedené v této Smlouve, Ze doslo k nahlaseni podezieni z
nezadouci pithody / specifickych okolnosti a jinych hla$eni* / zdvad v jakosti v souvislosti s
pouzitim Vyrobku Roche, ktery je lé¢ivym piipravkem, musi to do jednoho pracovniho dne
nahldsit oddéleni Poskytovatele pro bezpecnost Iékl, a to na kontaktni tdaje uvedené

v priloze €. 1.

* Tehotenstvi / kojeni, pouziti v pediatrické/star§i populaci, nedostate¢nd ucinnost,
piedavkovéni, zneuziti / naduzivani, off-label pouziti, chybné podani [éku (véetné
zachyceného chybného podani a potencidlniho chybného podéani), expozice lé¢ivému
pripravku v zaméstnani, podezieni z pfenosu infekéniho agens prostrednictvim pripravku a
lékové interakce, padélané piipravky (podezieni nebo potvrzené) a podezieni na nezédouci
piithody ze soudnich sport. Piijemce podpisem této Smlouvy potvrzuje, Ze mu bylo ze strany
Poskytovatele fadné poskytnuto farmakovigilanéni Skoleni tykajici se hlaseni nezddoucich
piithod a specifickych okolnosti, jehoZ obsah je uveden v pfiloze &. 2.

ODSTOUPENI OD SMLOUVY: ZRUSENi GRANTOVE CINNOSTI

Kterdkoli Strana je oprdvnéna odstoupit od této Smlouvy pisemnym ozndmenim doru¢enym
druhé Strané v pfipadech stanovenych zakonem, zejména v pfipadé podstatného poruseni
této Smlouvy druhou Stranou. Pfijemce tuto Smlouvu podstatnym zplisoben porusi zejména
tim, Ze porusi povinnost:

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

(b) umoznit Poskytovateli zkontrolovat, zda Pfijemce fadné splnil povinnosti uloZzené mu
touto Smlouvou a poskytnout mu zaznamy a doklady ve smyslu €lanku 6.1.

Poskytovatel je dédle oprdvnén odstoupit od Smlouvy pisemnym ozndmenim doruc¢enym
Prijemci prfed zapocetim Grantové ¢éinnosti (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 kterakoli Strana od Smlouvy, je Pfijemce povinen do 10 dni od doruceni
ozndmeni o odstoupeni pfislusné Strané vrétit Poskytovateli Grant v pIné vysi.

Dojde-li k predéasnému zrudeni Grantové ¢innosti (zejména odborné akce) jesté pied jejim
zapocetim, tato Smlouva se rusi a Prijemce je povinen do 10 dni od zrudeni Grantové
¢innosti vratit Poskytovateli Grant v pIné vysi.

ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Tato Smlouva se fidi a bude vykladana v souladu s pravnim fadem Ceské republiky, zejména
Obc¢anskym zdkonikem.

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 dnt od zapoceti
sporu, bude takovy spor véetné otazek platnosti, vykladu, realizace ¢&i ukonéeni prév
vzniklych ze Smlouvy fe$en vécné a mistné prislusnym ¢eskym soudem, a to dle sidla
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13.

13.1

13.2

13.3

13.4

135

13.6

13.7

13.8

13.9

Poskytovatele, ledaze pravni predpisy stanovi pfislusnost vyluénou.

ZAVERECNA UJEDNANI

Tato Smlouva nabyvé Géinnosti dnem jejiho podpisu posledni ze Stran; podléhé-li viak tato
Smlouva uvefejnéni v registru smluv, nabyva Géinnosti dle ustanoveni Zakona o registru
smluv.

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

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Tato Smlouva mlze byt ménéna
nebo zrudena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze pisemnég, a to v piipadé zmén
Smlouvy Cislovanymi dodatky, které musi byt vlastnoruéné podepséany opravnénymi zéstupci
obou Stran na jedné listing.

Pro pfipad uzavirani této Smlouvy a dodatk( k ni Strany vylu¢uji aplikaci ustanoveni § 1740
odst. 3 Obc¢anského zakoniku, které stanovi, Ze smlouva je uzaviena i v pfipadé, Zze mezi
stranami nebylo dosazeno tplné shody projevu viile o jejim obsahu.

Pifjemce prohladuje, Zze se podrobné seznémil s povinnostmi, které mu vyplyvaji z této
Smlouvy, a s dlsledky, které zplsobi jejich pripadné nesplnéni. V tomto kontextu Strany
vyslovné vylu€uji aplikaci ustanoveni § 1799 a § 1800 Obc¢anského zékoniku, ktera upravuji
odkazy na obchodni podminky ve formulafovych smlouvéch, definuji nesrozumitelné nebo
zvl&sté nevyhodné dolozky a podminky jejich platnosti, na tuto Smlouvu.

Strany se dohodly na vylou¢eni aplikace jakychkoli vdeobecnych podminek nebo jinych
obdobnych podminek Prijemce, a to i v piipadé&, Zze Prijemce jakékoli své vieobecné nebo
jiné obdobné podminky uvede nebo na né odkaze v jakémkoli svém ozndmeni ¢i sdéleni.

Strany se vyslovné dohodly, Zze Pfijemce neni opravnén postoupit jakékoli své pohledavky z
této Smlouvy, ani tuto Smlouvu samotnou, tieti osobé bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Poskytovatele, a to ani ¢é4ste¢né, ani takové pohledévky jakkoli zastavit.

Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednéni této Smlouvy zdénlivym, neplatnym ¢&i
nevymahatelnym, nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednéni této
Smlouvy. Strany se zavazuji nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednéni
novym ujednanim, jehoZ znéni bude odpovidat umyslu vyjadienému plivodnim ujedndnim a
touto Smlouvou jako celkem.

Strany prohlauji, Ze jsou zplsobilé uzaviit tuto Smlouvu, Ze ziskaly veSkerd potrebna
povoleni a souhlasy k podpisu této Smlouvy a k pInéni povinnosti z ni vyplyvajicich, a tato
povoleni a souhlasy jsou platné a i¢inné v piném rozsahu.

13.10 Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazd4 Strana obdrzi po jednom

vyhotoveni.

13.11 Nedilnou soucésti této Smlouvy jsou néasledujici pfilohy:

(a) priloha €. 1 - Kontaktni tdaje Stran;
(b) priloha €. 2 - Farmakovigilanéni $kolent;
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(c) piiloha &. 3 - Z4dost o Grant;
(d) piiloha &. 4 - Maximélni vyse néklad( na pohosténi Zdravotnickych odbornikd;
(e) piiloha &. 5 - Podminky pro oddéleni vyuziti Grantu od poskytovanych sluzeb.

13.12 V piipadé rozpor( mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh ma pfednost znéni
Smlouvy samotné.

Podpisova strana nasleduje.
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PODPISOVA STRANA

Strany timto vyslovné prohlasuji, Ze si tuto Smlouvu pied jejim podpisem precetly, Ze
byla uzaviena po vzajemném projednéni a Ze vyjadiuje jejich pravou a svobodnou viili,

na diukaz éehoz pripojuji nize své podpisy.

Masarykova Univerzita

Lékaiska fakulta

Datum: 18 -12- 2018

Funkce: Dékan LF MU \

Grantova_smlouva_HCO_2018_IX_10

Jméno: Prof. MUDr. Martin Bares, Ph.D.

ROCHE s.r.o0.

4 |

i )~ D
Datum: /. Il . '7““”-&

Jméno:

Funkce: I

Funkce: Jednatel
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PRILOHA C. 1

KONTAKTNIi UDAJE STRAN

1. 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

el E—

jméno: .
e-mail T

tel: ]
Farmakovigilance (bezpeénostni hldseni):

e-mail S S
non-stop tel.: ]

Dotazy ohledné Kodexu transparentni spoluprace:

e-mai I

2. KONTAKTNi UDAJE PRIJEMCE:
Masarykova Univerzita

Lékaiska fakulta
Kontaktni osoby:
jméno:
e-mail:
tel:
jméno:
e-mail:

tel:
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e e—
PRILOHA C. 2
FARMAKOVIGILANCNi SKOLENi
HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD A SPECIFICKYCH OKOLNOSTI
Farmakovigilanéni (FV) $koleni Roche pro smluvni partnery
H EZADoUcICH PRiIHOD ?

Jakdkoli nepfiznivd zména zdravotniho stavu postihujici pacienta, ktery je prijemcem lécivého pripravku, i kdyz neni
znamo, zda je v pfiéinném vztahu k 1é&bé timto pFipravkem.

V&echny AE musf byt hldéeny Roche i pokud je pfihoda popséna v PIL nebo SmPC nebo byla pithoda jiz hldsena SUKLu.

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

Téhotenstvi

Vsechna hld3eni téhotenstvi musf byt pfeddna Roche, véetné expozice:
- matky pfed pocetim, v pribéhu téhotenstvi nebo v pribéhu kojeni,

- otce.

Nedostatecna tcinnost

Vsechna hldsenf nedostatecné Gcinnosti lé¢ivého piipravku musi byt pfeddna Roche.

Predavkovani

Podédni mnoZstvi 1éCivého piipravku, které pievySuje maximalni doporucenou schvélenou
dévku (omylem, umysing, jednordzové nebo kumulativné).

Nespravné pouziti

Zameérné a nespravné podani |écivého piipravku v rozporu s registract.

Zneuziti/naduzivani

Zadmérné opakované ¢i jednordzové excesivni pouzivani lecivého piipravku, je
doprovédzeno skodlivymi fyzickymi nebo psychickymi Géinky.

Medication errors/
Chybné podani léku

Jakékali neiimyslina chyba pfi predepisovani, vydani ¢i podéni 1é¢ivého pfipravku
Iékarem, Iékdrnikem ¢&i pacientem.

Expozice lécivému
pripravku v zaméstnani

Vystaveni se ptisobeni légivého pripravku v disledku profesniho ¢i neprofesniho
zaméstndni.

Podezienim na prenos
infekéniho agens
prostiednictvim
pfipravku (STIAMP)

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

Na pfenos infekéniho agens lze usuzovat z klinickych symptom( ¢i laboratornich nélezt.

Podezieni na padélek &i
potvrzeny padélek

Padélky origindlnich 1€k, které se tvari jako origindl mohou:
- Obsahovat latky niz8i kvality nebo $patné davky.

- Byt imysiIné a podvodné §patné aznaceny s (myslem zamezit identifikaci
zdroje.

- Mit padélany obal, $patné ingredience nebo niz&i podil Géinné l4tky.
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\
Umrti Piipady amrti by mély byt dopinény o chybéjici data a mél by byt uéinén pokus ziskat a
nahldsit pficinu amrti.
Off-label pouZiti Tykd se pfipadu, kdy je lé¢ivy piipravek pouzivan v rozporu s registraci (SmPC, PIL). Na

FV oddéleni Roche se musi hldsit off-label pouZiti, které neni spojené s nezadoucf
piithodou v piipadé, Ze je off- label pouZiti zfetelng, jasné a dobrovoiné
nahlaseno/oznémeno hldsitelem, ozndmeni bylo nevyzadané (neni vysledkem cileného
dotazu).

Progrese onemocnéni 1. V3echny atypické ¢i akcelerované progrese* onemocnéni, které ukazuji spise
na nedostate¢nou tginnost piipravku Roche

*Napr. rychlejsi progrese, nez by se ocekdvalo, nebo mize zahrnovat dalsi neocekavane
prvky progrese, které mohou byt pripisovédny 16¢bé podezielym piipravkem

A/ nebo

2. Lékaf naznatuje, Ze progrese je v pficinné souvislosti s |é¢bou pfipravkem

Roche (spi$e ukazuje na nedostate¢nou éinnost) anebo se k pfiéinné
souvislosti nevyjadfil (pak nutno zajistit v rdmci doplnéni informaci).

Interakce Interakce Iék/1€k, lék/potrava, |ék/zdravotnicky prostfedek a lék/alkohol.
Lékova zavislost Fyzicky ¢i psychologicky jev ¢inici opakované uzivani Iéku patologickym.
Syndrom z vysazeni Nezddouci dudevni a/nebo fyzickd manifestace/ptiznaky, které se objevi po snizeni ¢i

prerudeni poddvani léku.

Vsechny nezadouci piihody a hldSeni specifickych okolnosti musi byt predany do Roche do 1 pracovniho dne
od zjisténi 4 minimalnich kritérii:

* Identifikovatelny pacient - (inicidly, pohlavi, datum narozeni, vék nebo vékova kategorie, pohlavi - nutno hlasit
alespon jedno)

* Identifikovatelny hldsitel - Jméno a dostupné kontaktni informace hldsici osoby (telefon, fax, adresu, email)

e Nezadouci piihoda nebo specifickd okolnost

Podeziely |ék Roche

Vsechny ostatni Iékarsky relevantni informace o hlaseni musi byt rovnéz poskytnuty z divodu umozZnéni
zhodnoceni piipadu.

KOL! ANCU

Musite zajistit, ze vSichni zaméstnanci se prokoli pred tim, neZ za€énou pracovat na ¢innostech specifikovanych ve
smlouvé.

OCHRANA DAT

Po celou dobu musi byt dodrzovadna ddvérnost pacienta.
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Roche si nepfeje obdrzet informace o pacientovi, které jsou v rozporu se zakonem o ochrané osobnich
udajii.

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

KONTAKTY ROCHE - KAM HLASIT

Pokud potrebujete nahldsit AE, specifickou okolnost ¢i pokud méte dalsi dotazy ohledné tohoto $koleni, kontaktujte
prosim:

Mobilni ¢isto: (SN

E-mail:

Pro vice informaci prosim navétivte htio /) r 111! nebo poutzijte QR kdd.
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PRILOHA C. 3

ZADOST

w

Zadost o grant’

¢ . adusti V phipadé, e néktery Udaj neni pro Vadi fadost relevantni, uvedte prosim
do pnshtina knlcnhy N/A. V pripadé nedostatku mista ve formulafi prosim uvedte dali informace
v ;mlo:e kterou zailete spolu s Zddosti. V pfisluiné kolonce tidosti na prilohu odkaite.

firmu die udal 2 vergineho rejstfk

O GRANT

Grantovd_smlouva_HCO_2018_IX_10 16/ 20



(eNavana C

ICekavany p 4

K vietne i

y20is nakiada

Grantova_smlouva_HCO_2018_IX_10 17/20



M2 Act N
Konkretn kaci te 1nif pnéh 1ac t konani): NA
zda akce obsahuje {ast se spolecensky omnocasove aktivity a
248 jSouU hrazeny ucastnixy Zviast
ory tina | €1 vecnyr e ned:
méné slancve 3 roen
rozpoCiu/priimu Zadatele v roce, kdy se akce kona
ANO
Souhlasime s tim, aby smiouva byla v Registru smiuv 2 éna ROCHE s
ANC
) 7 prof. MUDOr surv St
Catum: 23 11. 2018 =
S (¥ 310% Stérna #oh D
i o v Lekarske fakunt
Piilohy

kdy ROCHE e

* Uved'te pouze v piipadé, Ze je sponzorstvi 2idano pro (lely podpory ake

Provana & podpora v pfip

010 polidke

=1 ) Pre me 235K
' Pouze pro pravnickeé 0soby, jejichi sm
" Uwvedte ymena, pfijmen: a funicl/ pracovn zafazeni osoby ktera podepsuje Zadost za Jadatee Zadost musi
byt podepsana osobou, ktera je opravnéna za tadatele v této véci jednat.

/2015 Sb

vy podiéhaji vefejnéni v Registru podie zakona ¢
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PRILOHA €. 4

MAXIMALNI VYSE NAKLADU NA POHOSTENiI ZDRAVOTNICKYCH ODBORNIKU

1. POHOSTENI POSKYTOVANE V CESKE REPUBLICE

Pohosténi nabizené nebo poskytované Zdravotnickym odbornik@im v souvislosti s odbornou akci v
Ceské republice nesmi prekrocit ¢astku 3.000 Ké (véetné DPH) na odbornika za jeden den za
jidlo a piti (maximélné 1.500 Ké za obéd a 1.500 K¢ za vecefi). Pohosténi smi byt v plném
rozsahu poskytnuto pouze v pfipadé, ze program zahrnuje minimalné 6 hodin védecké ¢innosti.
Pokud program zahrnuje méné nez 6 hodin védecké ¢innosti, limit nesmi prekrocit ¢astku 1500 Ké
za pohosténi.

Naklady na pohosténi v Ceské republice tiétované v cizi méné je nutné piepoéist na éeskou ménu
dle aktudiniho kurzu CNB stied tak, aby vysledna dstka nepiekrocila 3.000 Ké.

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 (vcéetné DPH), resp. jeji ekvivalent v piislusné méné, na
odbornika za jeden den za jidlo a piti (maximalné 75 EUR za obéd a 75 EUR za vecefi).
Pohosténi smi byt v pIném rozsahu poskytnuto pouze v pfipadé, ze program zahrnuje minimélné 6
hodin védecké ¢innosti. Pokud program zahrnuje méné nez 6 hodin védecké ¢innosti, limit nesmi
pirekrocit ¢astku 75 EUR za pohosténi.

3. SPOLECNE USTANOVENI

Vyse uvedené limity na pohosténi zahrnuji jidlo, népoje, spropitné a DPH za jednoho
Zdravotnického odbornika.

* %k %
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PRILOHA C.5

PODMINKY PRO ODDELENI VYUZITi GRANTU OD POSKYTOVANYCH SLUZEB

Pro udely této Smlouvy se za dostatecné oddéleni organiza¢niho ttvaru Pfijemce pfijimajiciho a
vyuzivajictho Grant od organizaéniho utvaru Piijemce poskytujiciho sluzby Poskytovateli (tzv.
,Firewall Policy") povazuje oddéleni zaméstnanc ¢i jinych (spolu)pracovnikil Prijemce zajistujicich
vyuziti Grantu od zaméstnanci ¢i jinych (spolu)pracovniki Prijemce zajisfujicich poskytovani
sluzeb Poskytovateli. ,Firewall Policy” je soubor opatieni Pfijemce, implementovanych za ti¢elem
radného oddéleni piisludnych organizacnich utvar( Prijemce, které zahrnuje organizaéni oddélent,
oddéleni vyuzivanych informaci, jakoz i informaci, jimiz zaméstnanci ¢i jini (spolu)pracovnici
Prijemce disponuji, a splfiuje tyto charakteristiky:

Firewall Policy je implementovana pied zahdjenim vyuzivani Grantu;

oddéleni zaméstnanc( a jinych (spolu)pracovnikl Pfijemce je ziejmé z organizac¢niho fadu
Prijemce;

skuteé¢nd organiza¢ni pravidla Pfijemce umoziuji fadné oddéleni zameéstnanc( a jinych
(spolu)pracovnik( a jejich ¢innosti;

vnitini komunikace Pfijemce odrézi principy Firewall Policy; a

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

* * &
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