SMLOUVA O POSKYTNUTi GRANTU
pro ucely poskytovani informaci v oblasti zdravotnictvi

(,,smlouva“)

Smluvni strany:

(1) ROCHE s.r.o.
sidlo: Praha 7, Dukelskych hrdinf &, p. 567, &. or. 52, PSC 170 00
1C0: 49617052
DIC: CZ49617052

zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném Meéstskym soudem v Praze,
spisova znacka C 13202

(,poskytovatel*)
a

(2) Masarykova univerzita
sidlo: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno
1C0: 00216224
DIC: CZ00216224
pracovisté: Institut biostatistiky a analyz
sidlo: Kamenice 126/3, 625 00 Brno
Bankovni spojeni: ||| GG

(,prijemce” a poskytovatel a ptijemce spole¢né ,strany*)
I.

1. Poskytovatel se rozhodl poskytnout pfijemci finanéni grant ve wvysi
K¢ (slovy korun ceskych).
Ucelem poskytnuti grantu je podpora poskytovani informaci v oblasti
zdravotnictvi a vzdélavani v oblasti zdravotnictvi. Pfijemce pouZije grant

pro (S
B MM ' souladu se Zidosti o grant

(»8rant®).

2. Grant je poskytnut na zékladé Zadosti prijemce ze dne || ktera
je prilozena jako priloha €. 1 k této smlouvé.

3. Pfijemce grant pfijima a zavazuje se jej pouzit vyhradné na stanoveny
ucel.

4. Poskytovatel si vyhrazuje moznost a pravo kdykoli zkontrolovat, zda grant
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slouzi dohodnutému uéelu. Pokud by ptijemce grant pouZil k jinému nez
dohodnutému tcelu, zavazuje se jej vratit poskytovateli.

. Poskytovatel se zavazuje, ze grant bude poukazan na bankovni ucet
ptijemce do étrnacti dni po uzavi‘eni této smlouvy.

II.

Grant poskytnuty poskytovatelem dle této smlouvy nesmi byt pouZzit pro

soukromé t1ucely ¢i osobni potfebu ptrijemce nebo zdravotnickych
odbornikd.

. Strany potvrzuji, Ze grant dle této smlouvy neni poskytnut jako podminka
pro, podnét k nebo odména za minulé, sou¢asné ¢i budouci doporucovani,
predepisovani, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho lécivého
ptipravku poskytovatele ptrijemcem nebo zdravotnickymi odborniky.
Poskytnutim grantu dle této smlouvy neni nikterak naruSovana
nezavislost pfijemce nebo zdravotnickych odbornikd pf#i poskytovani
zdravotni péce.

. Grant neni poskytnut jako reklama na lécivé pripravky vyrabéné nebo
distribuované poskytovatelem nebo jakoukoliv zjeho matefskych,
dcefinych nebo sesterskych spole¢nosti. Poskytovatel potvrzuje, ze
ptijemci ani zdravotnickym odbornikiim nevznika na zakladé této smlouvy
Zzadna povinnost propagovat tyto 1écivé pripravky.

. Prijemce potvrzuje, Ze ptijetim grantu neporusi své povinnosti vyplyvajici
z pravnich predpist ani jakakoliv jina eticka pravidla/pravidla o konfliktu
zajmd, jeZ jsou pro pfijemce zdvazna. Piijemce bude s grantem nakladat
v souladu s pravnimi pfedpisy a fadné& splni ve vztahu ke grantu své
povinnosti vyplyvajici z pravnich predpisi, zejména zadkona o dani
z piijmi.

III.

Asociace Inovativniho farmaceutického primyslu pfijala vroce 2013
Kodex AIFP upravujici zvefejiiovani plateb a jinych plnéni
farmaceutickych spole¢nosti zdravotnickym odbornikim a zdravotnickym
zarizenim“ (,Kodex transparentni spoluprace“ a ,,AIFP“). Tento kodex je
pro poskytovatele zavazny z dtivodu ¢lenstvi skupiny ROCHE v Evropské
federaci farmaceutickych spole¢nosti a asociaci (,EFPIA“). Kodex
transparentni spoluprace upravuje povinnost zverejtiovani plateb a jinych
plnéni farmaceutickych spolefnosti zdravotnickym odbornikim
a zdravotnickym zatizenim, ktefi maji sidlo nebo misto hlavni praxe v CR,
od roku 2015, a to na platformé, kterou bude AIFP provozovat na
strankach www.transparentnispoluprace.cz. Tato povinnost se vztahuje i
na grant poskytnuty poskytovatelem dle této smlouvy. P¥ijemce souhlasi
s tim, Ze poskytovatel bude pro tyto Gicely zpracovavat ve svych internich
systémech a nasledné zvetejni na platformé AIFP






www.transparentnispoluprace.cz nazev/obchodni firmu, sidlo, ICO
pfijemce a udaje o vysi grantu. Vice informaci o zpracovani/zverejnéni
udajli o pfijemci a grantu dle této smlouvy pro ucéely splnéni povinnosti
poskytovatele dle Kodexu transparentni spoluprace je mozno ziskat na
webovych strankach poskytovatele www.roche.cz (viz dokument
Informace ke Kodexu Disclosure).

Pfijemce se zavazuje fadné zverejnit poskytnuti grantu dle této
smlouvy/informovat o poskytnuti grantu treti osoby v rozsahu, v jakém je
povinen tak uéinit dle pfislusnych pravnich predpist nebo jinych pravidel,
kterymi je pfijemce vazan.

Poskytovatel souhlasi se zverejnénim své obchodni firmy a vySe grantu
v seznamu darct piijemce.

Pfijemce se zavazuje oznamit na niZze uvedeny kontakt do 1 pracovniho
dne od okamziku, kdy jim byla zjisténa vSechna jednotliva hlaseni a
hlaseni specifickych okolnosti (viz dale) v souvislosti s 1é¢ivymi pripravky
poskytovatele, o kterych se dozvi.

Jednotliva hlaseni zahrnuji:

o Nezadouci dcinky, kterymi se rozumi nepfiznivd a nezamyS$lena
odezva na podani léc¢ivého ptipravku bez ohledu na to zda je ¢i neni
pouzit v souladu s registraci.

. Pfedavkovani, kterym se rozumi podani mnozstvi 1é¢ivého pripravku,
které prevysuje maximalni doporucéenou schvalenou davku. Méla by
byt vZdy pouzita klinicka rozvaha.

. Off-label pouziti (pouziti mimo schvdlenou registraci), kterym se
rozumi zamérné pouziti 1éCivého pifipravku pro lécebné ticely mimo
schvalenou registraci.

. Nespravné pouZziti, kterym se rozumi zamérné a nespravné podani
1écivého ptipravku v rozporu s registraci.

. Zneuziti/naduzivani, kterym se rozumi zamérné opakované ¢i
jednorazové excesivni pouzivani 1é¢ivého pripravku, které je
doprovazeno $kodlivymi fyzickymi nebo psychickymi déinky.

. Chybné podani 1éku, kterym se rozumi jakakoli netimyslna chyba pfi
ptedepisovani, vydani ¢€i podani lécivého pEipravku lékarem ¢i
pacientem.

. Expozice 1é¢ivému piripravku v zaméstnani, kterou se rozumi
vystaveni se plisobeni lé¢ivého pripravku v disledku profesniho ¢i
neprofesniho zaméstnani.

. Specifické okolnosti zahrnuji: pouziti pripravku v pediatrické
populaci, podezfeni na pifenos infekéniho agens prostifednictvim
pripravku, podezteni na nezadouci ucinky v souvislosti se zavadou v
jakosti &i padélky lééivych piipravki (at uZz podezieni ¢i potvrzena
skutecnost).

Piipady pouZziti pfipravku v pribéhu téhotenstvi a kojeni, predavkovani,
zneuziti, Spatného uziti, chybného podani 1éku, expozice ptipravku
v zaméstnani, off-label pouziti a nedostate¢né ucinnosti je piijemce
povinen hlasit i v pfipadé, Ze nejsou spojeny s nezadouci prihodou, kterou






se rozumi jakakoli neprizniva zména zdravotniho stavu postihujici
pacienta, ktery je prijemcem lé¢ivého ptipravku, i kdyZz neni znamo, zda je
v pfi¢inném vztahu k 1é¢bé timto pripravkem.

Kontaktni osoba poskytovatele pro hlaseni nezadoucich Géinki:
7

IV'

1. Strany se dohodly, Ze povinnost podle zakona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach G¢innosti nékterych smluv, uveiejiiovani téchto smluv a o
registru smluv (zakon o registru smluv), bude plnit poskytovatel.

2. Poskytovatel se zavazuje splnit tuto povinnost fadné a véas a v souladu
s timto zakonem a technickymi poZzadavky zvefejnénymi spravnim
organem na jeho internetovych strankach.

3. Pro tcely zvefejnéni v registru smluv se smluvni strany dohodly, Ze jako
predmét smlouvy bude uvedeno Poskytnuti grantu za dcelem podpory
poskytovani informaci a edukace.

V.

1. Smlouva nabyva platnosti a i¢innosti dnem jejiho podpisu stranami.

2. Ve vSech ostatnich =zalezitostech neupravenych touto smlouvou se

vzajemny vztah obou stran fidi pFisluSnymi ustanovenimi obcanského
zakoniku v platném znéni.

3. VSechny dodatky a dopliiky k této smlouvé mohou byt uéinény pouze po
vzajemné dohodé obou stran a pouze pisemnou formou.

4. Prijeti nabidky s odchylkou se pro twcely této smlouvy/dodatku k této
smlouvé vylucuje.

5. Strany ujednaly uzavieni této smlouvy v pisemné formé. Pisemna forma
nabidky/ptijeti nabidky je pro Gcely této smlouvy dodrZena a smlouva je
fadné uzavrena, pokud je nabidka/ptijeti nabidky radné podepsano
opravnénymi zastupci prislusné strany a scan fradné podepsaného
vyhotoveni nabidky/prijeti nabidky je dorucen druhé strané emailem na
emailovou adresu v doméné roche.com (pro poskytovatele), respektive
I (o prijemce). Prijemce je povinen dorudit
poskytovateli original fadné podepsaného vyhotoveni ptijeti nabidky do
deseti dni po uzavieni smlouvy. Poskytovatel neni povinen poskytnout
grant pred tim, nez prijemce tuto povinnost splni.

6. Obé strany potvrzuji, Ze tato smlouva byla uzaviena svobodné a na
zakladé projevené viile obou stran

7. Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichz







kaZzda strana obdrzi po jednom stejnopisu.

Poskytovatel Prijemce

ROCHE s.r.o. Masarykova univerzita

Institut biostatistiky a analyz

Datum: 09 1/44 / 2016 Datum: 016

Jméno: Dr. Christiane Hamacher Jméno: doc. RNDr. Ladislav Dusek, PhD.

Funkce: jednatel _ Funkce: reditel

. MASARYKOVA UNIVERZITA
pIné maci INSTITUT BIOSTATISTIKY A ANALYZ
Kamenice 126/3, 625 00 Bmo

@
Datum: g4/ 2016

Jméno: Sigrid Koeth

Funkce: jednatel







Priloha ¢. 1

Zadost o grant






Zadost o grant!

Cast 1- obecné naleiitosti #adosti

Zadatel:2 Masaryk University, Brno — Institute of Biostatistics and Analyses
ICO: 00216224

DIC: C200216224

Sidlo, adresa véetné PSC: Kamenice 156/3, 625 00 Brno

Kontaktni osoba Zadatele: doc. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D.

Email: [

reteron N

Ucel grantu:®
a) podpora neklinického vyzkumu

b) podpora poskytovaniinformaci v oblasti zdravotnictvi

¢) podpora vzdéldvdniv oblasti zdravotnictvi

Uvedte detaily konkrétni akce/¢innosti/projektu, pro které md byt grant vyuiit, véetné cili
a oc¢ekdvanych vysledkd akce/¢innosti/projektu:

! Vypliite prosim formular Zadosti. V pfipadé&, Ze néktery daj neni pro vasi zadost relevantni,
uvedte prosim do prislusné kolonky: N/A. V pripadé nedostatku mista ve formulafi prosim
uvedte dalsi informace v priloze, kterou zaslete spolu s zadosti. V prislusné kolonce zadosti
na prilohu odkazte.

Uved'te ndzev nebo obchodni firmu dle udaju z verejného rejstfiku.
3 Zaskrtnéte pfisludnou variantu.






4Uvedte pouze v pripadé, Ze je grant Zadan pro icely podpory akce.
5 Uvedte pouze v pripadé, Ze je grant zadan pro ti¢ely podpory akce.

§ Uvedte pouze v pripadé, Zze je grant zadan pro uéely podpory akce. Tyto &asti programu neni
mozno financovat z grantového pfispévku.







Potvrzujeme, Ze vySe grantu piedstavuje méné nez 30% roc¢niho rozpoctu/pfijmu Zadatele.

ANO?

%potvrzujeme, Ze pro nadi spoleénost pracuje!! vice jak deset zdravotnickych odbornikl (iékafi, lékarnici,

Odiivodnéte struéné& potiebnost grantu (diivodem pro poskytnuti grantu je napfiklad konkrétni
nenaplné&nd vzdélavaci nebo vyzkumna potieba).
8preferovana je podpora v pripadech, kdy ROCHE s.r.o. neni jedinym subjektem poskytujicim
podporu.
9 Pro vyjadieni souhlasu prosime, zaskrtnéte toto policko.
1© yyplni zadatel, ktery je zaloZzen za podnikatelskym tucelem/poskytuje zdravotni sluzby.
Nevypliuji pfimo #izené organizace MZ CR. Nesplnéni poZadavku dle tohoto bodu vyluéuje
poskytnuti podpory ze strany ROCHE s.r.o. formou grantu.
1t Zohledné&te zaméstnance, OSVC vykonavajici ¢innost na zdkladé smluvniho vztahu, éleny organti
a/nebo spole¢niky, pokud vykonavaji ¢innost ve prospéch spole¢nosti.







zdravotni sestry) a ze nase spole¢nost ma vice jak dva spoleéniky.
ANO¥ (O

13potvrzujeme, Ze mame (nase pravnicka osoba) vice jak 50 élent.

ANOY O

€ast 2- nalezitosti zadosti pro pipad poskytnuti grantu subjektu odlisnému od zadatele!®

Piijemce grantu:®

Masaryk University, Brno - Institute of Biostatistics and Analyses

Uvedte divody pro poskytnuti grantu osobé odlisné od zadatele:

N/A

Potvrzujeme, Ze grant bude vyuzit vyluéné pro Géely uvedené v této zadosti.

ANOY X

Bereme na védomi nasledujici omezeni pro poskytnuti grantu ze strany ROCHE s.r.o0. a potvrzujeme, Ze nam
neni znama Zadna skutecnost, kterd by branila poskytnuti grantu Zadateli s ohledem na tato omezeni:

Grant nesmi byt pouzit pro soukromé ucely, ¢i osobni potfebu pfijemce grantu nebo zdravotnickych
odbornikl. Grant neni poskytnut jako podminka pro, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci
doporucovani, pfedepisovani, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Ié¢ivého pripravku ROCHE $.r.0.
zadatelem nebo zdravotnickymi odborniky. Poskytnutim grantu nesmi byt narusovdna nezavislost Zadatele
nebo zdravotnickych odbornikl pfi poskytovani zdravotni péce. Grant neni poskytnut jako reklama na Iécivé
pripravky vyrabéné nebo distribuované ROCHE s.r.o. nebo jakoukoliv zjeho matefskych, dcefinych nebo
sesterskych spoleénost. Zadateli ani zdravotnickym odbornikiim nevznikne v pipadé poskytnuti grantu zadna
povinnost propagovat tyto IéCivé pfipravky. Poskytnuti grantu nesmi branit povinnosti Zadatele vyplyvajici
z pravnich predpisu ani jakdkoliv jind eticka pravidla/pravidla o konfliktu zajmQ, jez jsou pro Zadatele zavazné.
Zadatel je povinen s grantem nakladat v souladu s pravnimi predpisy a fadné splnit ve vztahu ke grantu své
povinnosti vyplyvajici z pravnich piedpisu, zejména zdkona o dani z pfijma.

ANO® X

Rozumime, ze ROCHE s.r.o. je povinna v souladu s pravidly Kodexu AIFP upravujiciho zverejiiovani plateb a
jinych pInéni farmaceutickych spolecnosti zdravotnickym odbornikim a zdravotnickym zafizenim (viz
http://www.aifp.cz/cs/eticke-jednani/transparentni-
spoluprace/Contents.3/0/C7ECO14160AE81CA3691B934CCB09FB7 /resource.pdf”}, ktery pfijala v roce 2013
Asociace Inovativniho farmaceutického primyslu ,Kodex Transparentni spoluprice” a ,,AIFP”) zpracovat ve
svych internich systémech a nasledné zvefejnit Gdaje o nasem nazvu/obchodni firmé, sidle, €O a vy3i grantu
na verejné dostupné internetové platformé www.transparentnispoluprace.cz provozované AIFP a s timto
zpracovanim a zverejnénim téchto udaju v souladu s pravidly Kodexu Transparentni spoluprace souhlasime.

ANOY¥ [

Cast 3- podpis zadosti

2 pro vyjadreni souhlasu prosime, zaskrtnéte toto poli¢ka.

3 Vyplni zadatel, ktery je zaloZzen za nepodnikatelskym tiéelem (napf. pacientska organizace,
odbornd spole¢nost). Nesplnéni poZzadavku dle tohoto bodu nevylucuje poskytnuti podpory ze
strany ROCHE s.r.o. formou grantu, pravdépodobné Vas viak budeme Zadat o dalsi informace.

1 Pro vyjadreni souhlasu prosime, zaskrtnéte toto poli¢ko.

S Tuto ¢ast vypliite pouze v pripadé, Ze prijemcem grantu ma byt treti osoba odlisna od
zadatele.

16 yved'te ndzev/obchodni firmu, sidlo a ICO pfijemce grantu.

7 Pro vyjadreni souhlasu prosime, zaskrtnéte toto poli¢ko.

¥ pro vyjadreni souhlasu prosime, zagkrtnéte toto poli¢ko.

% Pro vyjadreni souhlasu prosime, zaskrtnéte toto poli¢ko.







Datum: 29.7. 2016 Podpis Zadatele:®°

doc. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D.

MASARYKOVA UNIVERZITA
INSITTUT S8IOSTATISTIKY A ANALYZ
Kamenice 126/3, 625 00 Bmo

Prilohy:

Cast 4- schvaleni zadosti?!

Vyjadreni schvalujiciho:

Datum:

0811, Loig

Podpis:

“VyjadFeni oddéleni MEDICAL (pro granty pacientskym organizacim):

Datum: Podpls osoby, poskytujici vyjadreni:

1% Uvedte jméno, piijmeni a funkci/pracovni zatazeni osoby, kterd podepisuje Zadost za zadatele.
Zadost musi byt podepsana osobou, ktera je opravnéna za zadatele v této véci jednat.
21 Vypln{ zaméstnanci ROCHE s.r.o.













































