SMLOUVA O POSKYTNUTÍ GRANTU
Číslo smlouvy Ag ID: 141537-upg-v1 Event ID: E-00695/24
SMLUVNÍ STRANY
Název subjektu:	ROCHE s. r. o.
Sídlo:	Sokolovská 685/136f, Karlín, 186 00 Praha 8
IČO:	49617052
DIČ:	CZ49617052
Zápis v OR:	C 13202 vedená u Městského soudu v Praze
Zastupuje:	RNDr. Tomáš Petr, jednatel Mohamed Anis Rahache, jednatel
Bankovní spojení:	UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a. s.
Číslo účtu:	2102556818/2700 (dále jen „Poskytovatel“)
a
Název subjektu:	Fakultní Thomayerova nemocnice
Sídlo:	Vídeňská 800, Krč, 140 00 Praha 4
IČO:	00064190
DIČ:	CZ00064190
Zápis v OR:	Pr 1043 vedená u Městského soudu v Praze
Zastupuje:	doc. MUDr. Zdeněk Beneš, CSc.
Bankovní spojení:	Česká národní banka
Číslo účtu:	20001-36831041/0710 (dále jen „Příjemce“)
uzavřely tuto smlouvu o poskytnutí vzdělávacího grantu (dále jen „Smlouva“).
PREAMBULE
(A) Příjemce požádal Poskytovatele o poskytnutí Grantu (jak je tento pojem níže definován) za účelem podpory Grantové činnosti (jak je tento pojem níže definován).
(B) Poskytovatel souhlasí s poskytnutím Grantu Příjemci za účelem podpory Grantové činnosti a za podmínek ujednaných v této Smlouvě.
(C) Příjemce souhlasí s přijetím a použitím Grantu za podmínek ujednaných v této Smlouvě.
(D) Strany se tak dohodly, že uzavřou tuto Smlouvu, aby v ní upravily svá práva a povinnosti související s poskytnutím Grantu.
1 Definice a výklad pojmů
1.1. Aniž tím jsou dotčeny další pojmy definované jinde v této Smlouvě, nevyplývá-li z kontextu něco jiného, mají následující slova a spojení užitá v této Smlouvě, včetně jejích příloh, a psaná s velkým počátečním písmenem, dále uvedený význam:
a) „Etický kodex MedTech“ znamená Etický kodex obchodní praxe MedTech Europe (MedTech Europe	Code	of	Ethical	Business	Practice)	dostupný	zde: https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-code-of-ethical-business- practice.
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b) „Občanský zákoník“ znamená zákon č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění pozdějších předpisů.
c) „Přidružená společnost" znamená (i) organizaci, která přímo nebo nepřímo ovládá stranu této Smlouvy; (ii) organizaci, která je přímo nebo nepřímo ovládána stranou této Smlouvy; (iii) organizaci, která je přímo nebo nepřímo ovládána konečnou mateřskou společností strany této Smlouvy. Ovládání podle bodů i) až iii) je definováno jako vlastnictví více než padesáti procent akcií s hlasovacím právem společnosti nebo jiné oprávnění řídit finanční a provozní politiku nebo jmenovat vedení organizace. Ve vztahu ke společnosti Roche s.r.o. pojem "Přidružená společnost" nezahrnuje společnost Chugai Pharmaceutical Co. Ltd., 1-1, Nihonbashi-Muromachi 2-chome, Chuo-ku Tokyo, 103-8324, Japonsko ("Chugai"), ledaže by ROCHE s. r. o. písemně oznámila kontaktní osobě Příjemce dle Přílohy č. 1 i zahrnutí společnosti Chugai.
d) „Výrobky Roche“ zahrnují (i) zdravotnické prostředky, diagnostické zdravotnické prostředky in vitro a jakékoli jiné výrobky vyráběné, uváděné na trh či distribuované Poskytovatelem nebo jinou Přidruženou společností Roche a (ii) služby poskytované Poskytovatelem nebo jinou Přidruženou společností Roche.
e) „Zákon o registru smluv“ znamená zákon č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, uveřejňování těchto smluv a o registru smluv (zákon o registru smluv), ve znění pozdějších předpisů.
f) 	„Zdravotnický odborník“ znamená osobu, která se v rámci své profesní činnosti podílí na předepisování, doporučování, nákupu, výdeji, podávání či používání léčivých přípravků, zdravotnických prostředků či diagnostických zdravotnických prostředků in vitro, zejména lékaře, zubního lékaře, farmaceuta, laboranta či všeobecnou sestru.
1.2. Pro výklad této Smlouvy platí následující pravidla:
a) Odkazy na „články“ a „přílohy“ se vykládají jako odkazy na články a přílohy této Smlouvy.
b) Slova „písemně“ nebo „písemný“ zahrnují jak vlastnoručně podepsané listiny, tak elektronické dokumenty podepsané uznávaným elektronickým podpisem nebo podepsané prostřednictvím elektronického nástroje zvoleného Poskytovatelem, nezahrnují však prostý e-mail či fax.
c) 	Je-li v této Smlouvě odkazováno na právní předpis, rozumí se tím odkaz na právní předpis ve znění pozdějších předpisů, i když byly tyto pozdější předpisy přijaty až po uzavření této Smlouvy.
d) 	Ustanovení Občanského zákoníku, včetně ustanovení nemajících donucující povahu, jakož i ustanovení jiných právních předpisů, mají pro účely výkladu této Smlouvy přednost před obchodními zvyklostmi.
e) Ustanovení § 556 odst. 2 Občanského zákoníku upravující kritéria výkladu této Smlouvy se nepoužije. Žádný z článků ani žádný z výrazů použitých v příslušném článku nebude připisován kterékoli ze Stran jako straně, která jej při vyjednávání použila jako první; ustanovení § 557 Občanského zákoníku se tak nepoužije.
2 Předmět smlouvy
2.1. Předmětem této Smlouvy je:
a) povinnost Poskytovatele poskytnout Příjemci grant specifikovaný v příloze č. 2 („Grant“); a
b) povinnost Příjemce Grant přijmout a použít jej výhradně v souladu s touto Smlouvou.
2.2. Poskytovatel Grant poskytuje na základě výslovné žádosti Příjemce, která tvoří přílohu č. 2.
2.3. Příjemce prohlašuje, (i) že přijetím Grantu neporuší své povinnosti vůči třetím osobám, ani své povinnosti vyplývající z právních předpisů, etických pravidel či dalších pro Příjemce závazných pravidel a (ii) že si není vědom existence jakéhokoli střetu zájmů, který by bránil Příjemci Grant přijmout nebo Poskytovateli žádost o Grant schválit.
3 Účel Grantu
3.1. Poskytovatel Grant poskytuje a Příjemce se zavazuje Grant použít výhradně za účelem uvedeným v příloze č. 2 („Grantová činnost“). Příjemce prohlašuje, že neobdržel ani nemá v úmyslu požádat o grant za tímto účelem také jiné společnosti.

3.2. Příjemce použije Grant na Grantovou činnost v souladu s touto Smlouvou nejpozději do data uvedeného v příloze č. 2 („Datum ukončení čerpání Grantu“).
4 Prohlášení stran
4.1. 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, objednávání, výdej, nákup, doporučování, použití, podání, prodej či nájem Výrobků Roche Příjemcem nebo Zdravotnickými odborníky;
b) Příjemce, má plnou kontrolu nad veškerými aspekty Grantové činnosti a Poskytovatel jednotlivé aspekty Grantové činnosti nijak neovlivňuje, zejména nijak neovlivňuje obsahovou náplň Grantové činnosti a výběr Zdravotnických odborníků, kteří se budou Grantové činnosti účastnit nebo z ní budou mít jakýkoli prospěch; a
c) poskytnutím Grantu není nikterak narušována nezávislost Příjemce či Zdravotnických odborníků při poskytování zdravotních služeb.
5 Platba grantu
5.1. Poskytovatel poukáže Grant na bankovní účet Příjemce uvedený na první straně této Smlouvy, a to nejpozději do 60 dní od účinnosti této Smlouvy.
5.2. Příjemce prohlašuje a zaručuje, že je majitelem bankovního účtu uvedeného na první straně této Smlouvy.
6 Podmínky využití Grantu
6.1. Příjemce je povinen:
a) použít Grant výhradně za účelem a v souladu s podmínkami ujednanými v této Smlouvě a postupovat při jeho používání s odbornou péči tak, aby byl účelně využit;
b) postupovat při používání Grantu a při provádění Grantové činnosti v souladu s právními předpisy, Etickým kodexem MedTech, etickými pravidly, pravidly o střetu zájmů a dalšími pro Příjemce závaznými pravidly;
c) být plně transparentní ohledně skutečnosti, že mu Poskytovatel Grant poskytl, a tuto skutečnost zveřejnit, kdykoli to bude nutné či vhodné, zejména bude-li ohledně toho tázán;
d) zajistit, že Grant nebude použit pro soukromé účely či osobní potřebu Příjemce, Zdravotnických odborníků či jiných osob, ani za účelem financování aktivit nesouvisejících s Grantovou činností; a
e) 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.
6.2. Použije-li Příjemce Grant za účelem úhrady odměny Zdravotnických odborníků za jejich práci či služby poskytnuté v souvislosti s Grantovou činností, nesmí tato odměna překročit spravedlivou tržní hodnotu takové práce či služeb.
7 Kontrola; Doklady o použití Grantu, Závěrečná zpráva
7.1. [bookmark: _bookmark0]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 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 (např. faktury, jízdenky, letenky, fotodokumentace, potvrzení o účasti Zdravotnických odborníků na Akci, apod.). Příjemce je povinen vést a uchovávat záznamy a doklady dle předchozí věty po dobu minimálně 5 let, nestanoví-li právní předpisy dobu delší.
7.2. [bookmark: _bookmark1]Příjemce je povinen zaslat Poskytovateli závěrečnou zprávu, včetně souvisejících dokladů v níž zejména potvrdí využití Grantu. Příjemce zašle tuto závěrečnou zprávu Poskytovateli e-mailem, na adresu: prague.legal@roche.com, nejpozději do 30 dní od skončení Grantové činnosti nebo od Data ukončení čerpání Grantu podle toho, který okamžik nastane dříve; Strany se však mohou písemně či e-mailem dohodnout na jiné lhůtě.

7.3. Příjemce je povinen vrátit Poskytovateli jakoukoli část Grantu, která byla použita v rozporu s touto Smlouvou, a to nejpozději do 15 dní od doručení písemné či e-mailové výzvy Poskytovatele.
8 Transparentnost
8.1. Příjemce bere na vědomí a souhlasí s tím, že Poskytovatel je z důvodu transparentnosti oprávněn dle svého uvážení zveřejnit informace o poskytnutém Grantu, včetně názvu, sídla a IČO Příjemce a výše a účelu Grantu, a to mimo jiné na svých internetových stránkách anebo na internetových stránkách jiné Přidružené společnosti Roche nebo na internetových stránkách MedTech Europe transparency plaform (dostupné zde: https://www.transparentmedtech.eu/).
8.2. S výjimkou případů uvedených v bodě 8.1, či pokud je informace veřejná nebo je to vyžadováno příslušným právním předpisem či rozhodnutím kompetentního státního orgánu, se smluvní strany zavazují zachovávat důvěrnost všech informací uvedených v této Smlouvě a všech skutečností (zejména veškerých informací o Poskytovateli, jeho výrobcích a službách, atd.) zjištěných v průběhu trvání tohoto smluvního vztahu, a to vůči všem třetím osobám. Tato povinnost důvěrnosti trvá i po zániku této Smlouvy.
9 Uveřejnění smlouvy v registru smluv
9.1. [bookmark: _bookmark2]Pro případ, že Zákon o registru smluv stanoví povinnost tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv, se Strany dohodly, že její uveřejnění dle Zákona o registru smluv zajistí Příjemce, a to nejpozději do 25 dní od uzavření této Smlouvy a plně v souladu s požadavky Zákona o registru smluv.
9.2. Příjemce je 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 (i) osobní údaje zaměstnanců či jiných pracovníků Poskytovatele nebo (ii) obchodní tajemství, o jehož znečitelnění Poskytovatel Příjemce e-mailem požádá;
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.
9.3. Neuveřejní-li Příjemce tuto Smlouvu v registru smluv ve lhůtě ujednané v článku 9.1, bude Poskytovatel oprávněn tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv sám.
9.4. Ujednání tohoto článku 9 se použijí obdobně také na uveřejnění jakéhokoli dodatku k této Smlouvě v registru smluv.
10 Bezpečnostní hlášení
10.1. Příjemce se zavazuje postupovat v souladu s pravidly pro bezpečnostní hlášení uvedenými v příloze č. 3.
11 Komunikace stran
11.1. Jakékoliv oznámení, sdělení, souhlas nebo dokument, který má být doručen podle této Smlouvy, může být příslušné Straně doručen (i) osobně, kurýrem, doporučenou poštovní zásilkou, prostřednictvím informačního systém datových schránek či prostřednictvím elektronického nástroje zvoleného Poskytovatelem nebo (ii) také e-mailem (elektronickou poštou) v případech, kdy to Smlouva výslovně připouští. Doručení e-mailem je přípustné také (i) v případě, že elektronický nástroj zvolený Poskytovatelem využívá pro doručování e-mail a (ii) v případech, kdy Smlouva pro komunikaci Stran nestanoví žádnou zvláštní formu. Kontaktní údaje Stran tvoří přílohu č. 1.
11.2. Každá Strana písemně či e-mailem oznámí druhé Straně případné změny kontaktních údajů uvedených v příloze č. 1; doručením tohoto oznámení druhé Straně dojde ke změně kontaktních údajů dotčené Strany bez nutnosti uzavření písemného dodatku ke Smlouvě.
12 Odstoupení od smlouvy; zrušení grantové činnosti
12.1. Kterákoli Strana je oprávněna odstoupit od této Smlouvy písemným oznámením doručeným druhé Straně

v případech stanovených zákonem či touto Smlouvou, zejména v případě podstatného porušení této Smlouvy druhou Stranou. Příjemce tuto Smlouvu podstatným způsobem poruší zejména tím, že:
a) poruší povinnost použít Grant výhradně za účelem a v souladu s podmínkami ujednanými v této Smlouvě;
b) poruší povinnost umožnit Poskytovateli zkontrolovat, zda Příjemce řádně splnil povinnosti uložené mu touto Smlouvou a poskytnout mu záznamy a doklady ve smyslu článku 7.1; nebo
c) nezašle Poskytovateli závěrečnou zprávu dle článku 7.2 ani do 15 dní od písemné výzvy Poskytovatele.
12.2. Odstoupí-li kterákoli Strana od Smlouvy, je Příjemce povinen do 15 dní od doručení oznámení o odstoupení příslušné Straně vrátit Poskytovateli Grant v plné výši.
12.3. Dojde-li k předčasnému zrušení Grantové činnosti (zejména Akce) ještě před jejím započetím, tato Smlouva se ruší a Příjemce je povinen do 15 dní od zrušení Grantové činnosti vrátit Poskytovateli Grant v plné výši, ledaže se Strany písemně či e-mailem dohodnou jinak.
13 Rozhodné právo a řešení sporů
13.1. Tato Smlouva se řídí a bude vykládána v souladu s právním řádem České republiky, zejména Občanským zákoníkem.
13.2. 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 ukončení práv vzniklých ze Smlouvy řešen věcně a místně příslušným českým soudem, a to dle sídla Poskytovatele, ledaže právní předpisy stanoví příslušnost výlučnou.
14 Zpracování osobních údajů
14.1. Osobní údaje Příjemce, čímž se rozumí též osobní údaje jeho zaměstnanců a spolupracovníků, a popřípadě jiné údaje, které Poskytovatel obdrží od Příjemce v souvislosti s uzavřením či plněním Smlouvy Příjemcem, budou zpracovány v databázi Poskytovatele a bude s nimi nakládáno v souladu s platnými právními předpisy v oblasti ochrany osobních údajů. Tyto osobní údaje použije Poskytovatel pouze za účelem plnění této Smlouvy a případné kontroly jejího plnění (audity). Příjemce tímto bere na vědomí, že Poskytovatel bude zpracovávat osobní údaje Příjemce po dobu 10 let od účinnosti této Smlouvy a dále po dobu stanovenou právními předpisy, anebo po dobu delší vznikne-li v odůvodněném případě potřeba uchovávat údaje v souvislosti s konkrétním případem. Bližší informace o zpracování osobních údajů získá Příjemce na adrese https://www.roche.cz/cs/informace-o-zpracovani-osobnich-udaj0.html#souhlas_la, popř. na základě zaslané žádosti na emailovou adresu czech.privacyprotection@roche.com.
15 Závěrečná ustanovení
15.1. 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.
15.2. 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.
15.3. 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 podepsanými oprávněnými zástupci obou Stran.
15.4. Pro případ uzavírání této Smlouvy a dodatků k ní Strany vylučují aplikaci ustanovení § 1740 odst. 3 Občanského zákoníku, které stanoví, že odpověď s dodatkem nebo odchylkou, která podstatně nemění podmínky nabídky, je přijetím nabídky.
15.5. Příjemce bere na vědomí a souhlasí s tím, že Poskytovatel je oprávněn poskytnout jiným Přidruženým společnostem Roche tuto Smlouvu a jakékoli údaje či dokumenty, které mu Příjemce v souvislosti s plněním této Smlouvy sdělí či poskytne.
15.6. Poskytovatel neodpovídá za žádné ztráty, výdaje, náklady (včetně nákladů na právní zastoupení), závazky, škodu nebo pohledávky, které Poskytovateli vznikly v souvislosti s použitím Grantu.

15.7. 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.
15.8. 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.
15.9. 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.
15.10. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichž každá Strana obdrží po jednom vyhotovení. Je- li tato Smlouva podepisována elektronicky, každá ze Stran obdrží její shodné elektronicky podepsané vyhotovení.
15.11. Nedílnou součástí této Smlouvy jsou následující přílohy:
a) Příloha č. 1: Kontaktní údaje;
b) Příloha č. 2: Specifikace Grantu; Žádost o Grant;
c) Příloha č. 3: Bezpečnostní hlášení.
d) Příloha č. 4: Protokol další fáze výzkumného projektu, Stanovisko etické komise
15.12. V případě rozporů mezi zněním Smlouvy samotné a zněním jejích příloh má přednost znění Smlouvy samotné.
* * *
Podpisová strana následuje.

PODPISOVÁ STRANA
ROCHE s. r. o.	Fakultní Thomayerova nemocnice
Poskytovatel	Příjemce



Datum 		Datum 6.12.2024
Jméno:	RNDr. Tomáš Petr	Jméno:	doc. MUDr. Zdeněk Beneš, CSc.
Funkce:	jednatel	Funkce:	ředitel












Jméno:	Mohamed Anis Rahache
Funkce:	jednatel

PŘÍLOHA Č. 1 – KONTAKTNÍ ÚDAJE
KONTAKTNÍ ÚDAJE POSKYTOVATELE:
1. Kontaktní osoba:
· Jméno:	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
· E-mail:	xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

KONTAKTNÍ ÚDAJE PŘÍJEMCE:
2. Kontaktní osoba:
· Jméno:	xxxxxxxxxxxxxxxx
· E-mail:	xxxxxxxxxxxxxx
· Tel:	xxxxxxxxxxxxx























PŘÍLOHA Č. 3 - BEZPEČNOSTNÍ HLÁŠENÍ
1. Příjemce se zavazuje oznámit na níže uvedený kontakt do 1 pracovního dne od okamžiku, kdy jím byla zjištěna, všechna jednotlivá hlášení a hlášení specifických okolností (viz dále) v souvislosti s Výrobky Roche, o kterých se dozví v souvislosti s plněním této Smlouvy. Jednotlivá hlášení zahrnují:
a) Nežádoucí účinky, kterými se rozumí nepříznivá a nezamýšlená odezva na podání Výrobku Roche, který je léčivým přípravkem („Léčivý přípravek“) bez ohledu na to, zda je či není použit v souladu s registrací.
b) Předávkování, kterým se rozumí podání množství Léčivého přípravku, které převyšuje maximální doporučenou schválenou dávku. Měla by být vždy použita klinická rozvaha.
c) Off-label použití (použití mimo schválenou registraci), kterým se rozumí záměrné použití Léčivého přípravku pro léčebné účely mimo schválenou registraci nebo Výrobku Roche mimo schválenou registraci.
d) Nesprávné použití, kterým se rozumí záměrné a nesprávné podání Léčivého přípravku v rozporu s registrací.
e) Zneužití/nadužívání, kterým se rozumí záměrné opakované či jednorázové excesivní používání Léčivého přípravku, které je doprovázeno škodlivými fyzickými nebo psychickými účinky.
f) Chybné podání Léčivého přípravku, kterým se rozumí jakákoli neúmyslná chyba při předepisování, vydání či podání Léčivého přípravku lékařem či pacientem.
g) Expozice Léčivému přípravku v zaměstnání, kterou se rozumí vystavení se působení Léčivého přípravku v důsledku profesního či neprofesního zaměstnání.
h) Specifické okolnosti zahrnují: použití Léčivého přípravku v pediatrické populaci, podezření na přenos infekčního agens prostřednictvím Léčivého přípravku nebo Výrobku Roche, podezření na nežádoucí účinky v souvislosti se závadou v jakosti či padělky Léčivých přípravků či Výrobků Roche (ať už podezření či potvrzená skutečnost).
2. Případy použití Léčivého přípravku v průběhu těhotenství a kojení, předávkování, zneužití, špatného užití, chybného podání Léčivého přípravku, expozice Léčivého přípravku v zaměstnání a nedostatečné účinnosti je Zaměstnanec povinen hlásit i v případě, že nejsou spojeny s nežádoucí příhodou, kterou se rozumí jakákoli nepříznivá změna zdravotního stavu postihující pacienta, který je příjemcem Léčivého přípravku, i když není známo, zda je v příčinném vztahu k léčbě tímto Léčivým přípravkem.
3. Hlášení nežádoucích účinků: E-mail: czech_republic.pa_susar@roche.com, Telefon: +420-602-298-181, Fax:
+420-283-871-447. Závady v jakosti nahlaste na: E-mail: czech.quality@roche.com, Telefon: +420-602-213- 305.

* * *

PŘÍLOHA Č. 4 – PROTOKOL DALŠÍ FÁZE VÝZKUMNÉHO PROJEKTU, STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Protokol další fáze výzkumného projektu post-MONICA Study.
Dlouhodobé trendy hlavních kardiovaskulárních rizikových faktorů a jejich prediktivní hodnota v náhodně vybraném populačním vzorku. Czech post-MONICA Study.
Hlavní investigátor:
Xxxxxxxxxxxxxx, Centrum kardiovaskulární prevence, Fakultní Thomayerova nemocnice a
1. LF UK, Vídeňská 800, Praha 4
Externí spolupracovník:
Xxxxxxxxxxxxxx,, I. interní klinika – kardiologická, Fakultní nemocnice Olomouc a LF UPOL
Název další fáze projektu:
Nové biomarkery rizika kardiovaskulárních onemocnění pro běžnou klinickou praxi. Czech post- MONICA Study.
Úvod:
Česká republika patří mezi země s vysokou úmrtností na kardiovaskulární (KV) onemocnění , která od roku 1985 postupně klesá. Použitím validovaného mortalitního modelu IMPACT bylo možno více než
polovinu významného poklesu úmrtnosti na ICHS (ischemická choroba srdeční) připsat změnám (po-klesu) hlavních KV rizikových faktorů; zlepšení léčby se podílelo cca 43 %. Cílem předkládané studie je zjistit prediktivní význam biomarkerů NT-proBNP, hs TnI a hs CRP pro rozvoj KV onemocnění
u reprezentativního vzorku české populace.
Hypotéza:
Zvýšené hodnoty biomarkerů KV onemocnění (NT-proBNP, hs TnI, hs CRP), které se aktuálně pou-žívají pro jiné indikace, respektive jejich kombinace, jsou prognosticky závažným ukazatelem rizika vzniku
nejčastějších KV onemocnění - akutního infarktu myokardu, chronických koronárních syndro--mů, srdečního selhání, nově vzniklého diabetu, fibrilace síní, a to nad rámec standardně užívaných rizikových faktorů nebo markerů rizika (věk, kouření, non HDL cholesterol, TK, diabetes, eGFR).

Populace:
Kohorta 2 621 pacientů studie post-MONICA (věk 25-64 let), kteří byli vyšetřeni v letech 2015-2018 v
9 okresech ČR.

Metodika:
Stanovení NT-proBNP, hs TnI a hs CRP ze vstupních krevních vzorků pacientů vyšetřených ve studii post MONICA v letech 2015 – 2018 (retrospektivní analýza). Laboratorní analýzu zamrazených vzorků výše uvedené kohorty pacientů bude provádět Odd. klinické biochemie Fakultní Thomayerovy nemocnice v období 11- 12/2024. Statistická analýza získaných hodnot bude probíhat návazně v období 01-04/2025. Finální výstupy budou k dispozici v 05/2025.

Analýza:
Dobře definovaná populace studie post-MONICA bude analyzována s ohledem vztahu výše uvedených markerů a mortality, morbidity, hospitalizace pacientů, komplikací základního onemocnění cestou ÚZIS na základě dat z Národního registru zdravotních služeb. Statistická analýza je dohodnuta s týmem prof. RNDr. Duška (ÚZIS). Laboratorní analýzu vzorků bude provádět Odd. klinické biochemie Fakultní Thomayerovy nemocnice pod vedením prim. MUDr. Bořecké.

Rozpočet této fáze projektu (Nové biomarkery rizika KV onemocnění pro běžnou klinickou praxi): 2,8 mil Kč

Plánované výstupy další fáze výzkumného projektu (pokud bude hypotéza naplněna): 1. Abstrakt na kongresu ESC 2025 (Evropská kardiologická společnost) - 1 x standardní prezentace, 1-2 postery (pro Ph.D. studenty)
2. Článek v impaktovaném odborném časopise s ambicí minim. Q2
3. Článek v odborném časopise Cor et Vasa
4. Prezentace na sjezdu ČKS 2025 v Brně (Česká kardiologická společnost)
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