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SMLOUVA 0 POSKYTNUTI GRANTU

,‘ uzavrena podle ustanoveni § 7746 oUst. 2 a § 2064 oUst. 7 zakona c. 89/2072 Sb., obcansky zakonik

(,,Smlouva”)

SMLUVN1 STRANY

(7) ROCHE s.r.o.

sIdlo: Sokolovská 685/J36f, KarlIn, 186 00 Praha 8, Ceská republika
IOO: 49617052
DIO: CZ4961 7052
zapsaná V obchodnIm rejstrIku vedeném Mëstskm soudem v Praze, oddui C, vIoka 13202

(,,Poskytovatel”)

a

(2) Univerzita Karlova

1 . Lékaskã fakulta, Onkologickã klinika 1 . LF UK a TN

sIdlo: Ovocn trh 560/55, 1 1 6 36 Praha 1
IOO: 00216208
bankovnI spojenh: OIsIo üOtu IBAN:
UCI kOd:

(,,PiIjemce”J

(Poskytovatel a Premce dale spoleOnë ,,Strany” a kad z nich samostatnë ,,Strana”)

DEFINICEAWKLAD POJMU

1.1 Nevypl9vã-Ii z kontextu nëco jiného, majI následujIcI slova a spojenI uitá v této Smlouvë,
vOetnë jejIch prIloh, a psaná s velk9m poèáteOnIm pIsmenem dale uveden v9znam:

,,AIFP” znamená Asociace inovativnIho larmaceutického prOmyslu.

,,Düvèrné informace” majI vznam uveden v Olánku 5.1.

,,Etick kodex AIFP” znamená Etick9 kodex vydan AIFP, v aktuálnIm znënh
(k dispozici zde:
1cQQxL::.

,,Grant” ma vznam uveden9 v Olãnku 2.1.

,,InformaönI èinnost” ma vznam uveden v Olãnku 2.1.

,,Kodex transparentni znamená Kodex AIFP upravujIcI zverejñovanI plateb a jinch
spolupráce” plnënI farmaceutickch spoleOnostI zdravotn ickm ad bornIkiim

a zdravotnickm zarIzenIm, aktuálnIm znënI (k dispozici zde:

j2QiLWi1Qe/

,,Oböansk zãkonik” znamená zákon 6. 89/2012 Sb., obOansk zákonIk, ye znënh
pozdëjIch predpisO

,,Poskytovatel” ma vznam uveden v záhlavI Smiouvy.
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,,PiIjemce” ma vznam uveden v záhlavI Smiouvy.

,,Skupina Roche” zahrnuje (i) jakoukoli spoleOnost prImo Oi neprImo ovládanou
Poskytovatelem, (ü] jakoukoli spoleOnost prImo 61 neprImo
ovládajIcI Poskytovatele a (iii) jakoukoli spoleOnost prImo
Ol neprImo ovlãdanou spoleOnostI pflmo Oi neprImo ovlâdajIcI
Poskytovatele.

,,Smlouva” ma vznam uveden2 v zãhlavI Smiouvy.

,,SpolupracovnIci” majI v9znam uveden v Olãnku 5.2.

,,Strana” ma Wznam uveden v záhlavI Smiouvy.

,,Vrobky Roche” znamenajI (I] Iéèivé prIpravky, jejich driteIem rozhodnutI
0 registraci a/nebo distributorem je Poskytovatel nebo jiná
spoleOnost ze Skupiny Roche a (ii] jakékoli jiné vrobky
vyrábëné, uvádëné na trh Ol distribuované Poskytovatelem
nebo jinou spoleènosti ze Skupiny Roche, a dale jakékoli sluThy
poskytované Poskytovatelem nebo jinou spoleOnosti ze Skupiny
Roche.

,,Zãkon 0 registru znamená zákon O. 340/2015 Sb., o zvIátnIch podmInkãch

smluv” üOinnosti nëkter9ch smluv, uverejñovanI tëchto smluv
a o registru smluv (zákon o registru smluvj, ye znënI pozdëjIch
pred p isO.

,,Zdravotnicky zahrn uje lekare, zu bnIho tékare, veobecnou sestru,

odbornIk” farmaceuta a jiné osoby vykonávajIcI zdravotnické povolánI,
V rãmci nëho zacházejI s IéOivmi pIpravky, vOetnë jejich
doporuèovánI a predepisovanI, a dale jakoukoli daII osobu,
kterã se v rámci svch profesionãlnIch aktivit podIII na
predepisovanI, doporuOovánI, nákupu, vdeji nebo podávánI
IéOivch prIpravkO.

1.2 Pro v9klad této Smiouvy platI následujIcI pravidla:

(a) Odkazy na ,,Nãnky” a ,,phlohy” se vykládajI jako odkazy na Olánky a pfllohy této
Smiouvy.

(b] Odkazy na ,,üjmu” znamenajI (iJ odkazy na Ojmu na jmënI (kodu) ye smyslu § 2894
odst. 1 ObOanského zékonIku a déle (ii) odkazy na nemajetkovou Ojmu ye smyslu
§ 2894 odst. 2 ObOanského zãkonIku.

(c) Slova ,,pisemnè” nebo ,,pIsemn9” nezahrnujI e-mail ôi fax.

(d] Je-li vtéto Smlouvë odkazováno na právnI pedpis, rozumI se tim odkaz na právnI
predpis ye znënI pozdëjIch pedpisO, i kdy byly tyto pozdëjI predpisy prijaty
a po uzavenI této Smlouvy.

(e] Pojmy definované v této Smlouvë v mnoThém OlsIe majI shodn vznam i v jednotném
OlsIe a naopak.

to UstanovenI Obèanského zákonIku, vOetnë ustanovenI nemajIcIch donucujIcI povahu,
jako i ustanovenI jinch právnIch predpisO, majI pro OOely vkladu této Smlouvy
pednost pred obchodnImi zvyklostmi.
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(9) UstanovenI § 556 oUst. 2 ObOanského zákonIku upravujIcI kritéria vkIadu této Smiouvy
se nepouije. ádn z OIánkO ani ádn z vrazii pou±it9ch v prIsIuném Olánku nebude
pripisován kterékoli ze Stran jako stranë, která jej pri vyjednávánI pouiIa jako prvnI;
ustanovenI § 557 ObOanského zákonIku se tak nepouije.

(h) Nadpisy jsou v této Smlouvë pouity pouze pro prehiednost a orientaci a pro vkIad
ustanovenI Smiouvy nemajI ádn9 vznam.

2. PiIEDMET SMLOUVY

2.1 Pedmëtem této Smiouvy je povinnost Poskytovatele poskytnout Pemci finanOnI grant ye
V3I 100 000,- KO (,,Grant”) a povinnost Pemce Grant pijmout a ‘iyuIt jej ‘ihradnë
V souladu s touto Smlouyou.

2.2 UOeIem poskytnutI Grantu je podpora poskytovánI informacI v oblasti zdravotnictyI. Premce
pou±ije Grant k podpore Onkologicke kliniky 1 . [F UK a TN die pIiohy O.
3 (,,InformaãnI ëinnost”).

2.3 InformaOnI Oinnost poádá PrIjemce. Premce prohiauje, e:

(a] informaOnI Oinnost se koná vhradnë z jeho iniciati’iy a nenI nijak z hiediska obsahu,
rozsahu, y9bëru pednáejIcIch, Oasu Ol mIsta konánI oyiiyñoyána jinm subjektem;

(b] informaOnI Oinnost je poradana pro Oistë odborné a vëdecké üOeiy a jejI program
nezahrnuje ádné zábaynI, kuiturnI, sportovnI a jiné yoinoOasové aktivity; a

(c] je pine oprávnën a schopen pinit povinnosti a .iykonávat práva die této SmioLwy.

2.4 Grant je poskytnut na zákiadë ádosti Pemce, kterã tvoI pIiohu 6. 3 této Smiouvy.

2.5 Strany prohiaujI, e disponujI dostateOnm finanOnIm, odbornm a technickm zázemIm
nutnm pro ádné pinënI pedmëtu této Smiouiy.

3- PRAVA A POVINNOSTI STRAN

3.7 PIjemce Grant prijImá a zavazuje se jej pouIt vhradnë na üOei stanoven yOiãnku 2.2 a
y pruioze O. 3 této Smiouvy.

3.2 Poskytovatei se zavazuje, e Grant bude poukázán na bankovnI üOet Premce do Otrnácti
dnO po nabytI üOinnosti této Smiouvy.

3.3 PrIjemce je povinen

(a] pouIt Grant pine y souiadu s Oiánkem 2 a 4 a pIiohou O. 3 této Smiou’iy; a

(b] pi pouitI Grantu postupovat y souiadu s právnImi predpisy a s odbornou péOI a chrãnit
a effit zájmy, reputaci a dobrou povëst Poskytovateie a jinch spoieOnostI ze Skupiny
Roche.

3.4 PoruI-ii Premce povinnosti uio±ené mu touto Smiouyou, je Pemce povinen na ‘iz’iu
Poskytovateie bezod kiadnë odstran it závadn stay.

35 Poskytovatei je kdykoii oprávnën kontroioyat, zda Premce radnë pinI povinnosti, které mu
ukiádá tato Smiouya, zejména si vyhrazuje moThost a práo kdykoii zkontroioyat, zda Grant
siouI dohodnutému üOeiu, a Premce je povinen na poádánI poskytnout Poskytoateii
informace o pinënI tëchto povinnostI. Pokud by Premce Grant pouii kjinému ne
dohodnutému üOeiu, zavazuje se jej yrátit Poskytoateii.

3.6 Premce je povinen uchovávat záznamy o pinënI sych povinnostI die této Smiouvy, jako± i
vekerou dokumentaci a üOetnI dokiady souvisejIcI s pinënIm této Smiou’iy, po dobu
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minimálnë 5 let, nestanovI-li právnI predpisy dobu deII, a kdykoli je Poskytovateli na jeho
ádost bezod kladnë zprIstu pn it.

4. PODM1NKY PRO POUZITI GRANTU

4_i Strany potvrzujI a souhiasI, ±e Grant nenI zam2Ien ani nebude pouit pro soukromé üOely 61
osobnI potebu PrIjemce nebo Zdravotnickch odbornIkO anebo jinch fyzickch I
právnickch osob a e bude pouit vhradnë na üOely specifikované v Olánku Z2 a v prIloze

-—-
této Smiouvy. Grant nebude pouit ani na financovánI doprovodnch kulturnIch,

zãbavnch Oi sportovnIch akcI spojench s InformaOnI OinnostI.

4.2 Strany potvrzujI, e Grant na zãkladë této Smiouvy nenI poskytnut ani sjednãn jako
podmInka, podnët knebo odmëna za minulé, souOasné 61 budoucI doporuOovánI,
pedepisovánI, v9dej, nákup, dodávky, prodej 61 podánI konkrétnIho V9robku Roche
Premcem nebo Zdravotnick9mi odbornIky. PoskytnutIm Grantu nenI nikterak naruována
nezávislost programu a üOelu InformaOnI Oinnosti ani nezávislost Premce nebo
zd ravotn ick9ch od bornIkO pri poskytovánI zdravotnIch sIueb.

4.3 Grant nenI poskytnut za üOelem rekiamy na V9robky Roche. Poskytovatel potvrzuje, e
Premci ani Zdravotnickm odbornIkOm nevzniká na základë této Smiouvy ádnã povinnost
propagovat tyto Vrobky Roche.

4.4 Pemce potvrzuje, ±e prijetIm Grantu neporuI své povinnosti vypIvajIcI z právnIch
predpisO ani jakákoliv jiná etická pravidla nebo pravidla o stretu zãjmO, je jsou pro Premce
závaznã.

4.5 Premce bude s Grantem nakládat v souladu s právnImi pedpisy a ádnë splnI ye vztahu ke
Grantu sve povinnosti vypI’vajIcI z právnIch predpisu, zejmAna zákona 6. 586/1992 Sb., o
danIch z prmO, ye znënI pozdëjIch predpisO. Premce se zavazuje, e Grant bude üOelnë
vyuit V souladu s ü6elem die ãlãnku 2.2 a prulohy 6. 3 uveden9m v této Smiouvë.

4.6 PIjemce se zavazuje zajistit, e informaOnI Oinnost bude realizována a Grant bude pou±it
pine v souladu s pravidly Etického kodexu AIFP a pine v souladu s právnImi predpisy,
zejména právnImi predpisy v oblasti farmaceutického prOmyslu, prodeje a rekiamy IéOivch
prIpravkO, poskytovánI zdravotnIch siueb a v souladu s pravidly hospodarské soutëe.

4.7 V prIpadë, e Pemce v souvislosti s vyuitIm Grantu bude vyuIvat Oinnost Zdravotnickch
odbornIkti, nebude jim piatit za jejich siuThy 61 práci vice, ne odpovIdá spravedlivé tr±nI
cenëjejich práce.

4.8 V pIpadë, e Pemce souOasnë s vyuIvánIm Grantu poskytuje pro Poskytovatele jakékoli
sluThy, zejména nikoli vak vhradnë v oblasti rekiamy, marketingu 61 realizace
Poskytovatelem iniciovan9ch vzdëiávacIch akcI, Pemce se zavazuje zajistit, aby organizaOnI
a rozpoOtové zajitënI vyuitI Grantu a poskytovánI siueb Poskytovateli bylo dostateOnë
oddëIeno zpOsobem specifikovanm v prIloze 6. 4.

5- DUVERNOST

5.1 Pemce je povinen utajit vekeré informace, které se dozvëdël v rãmci uzavIránI a pinënI
této Smiouvy a informace, které mu Poskytovatel sdëiI nebo jinak vyplynou z plnënI Smiouvy
nebo z obchodnI Oinnosti Poskytovatel 61 jiné spoleOnosti ze Skupiny Roche, zejména
informace 0 V9robcIch Roche, o klientech, dodavatelIch, know-how nebo marketingovch
strategiIch Poskytovatele 61 jinch spoleOnostIze Skupiny Roche (,,Düvérné inlormace”).

5.2 PrIjemce nesdëlI Diivërné informace tretI osobë, vyjma svch zamëstnancO, právnIch
61 dañovch poradci (,,SpolupracovnIci”) a prijme taková opatenI, která znemoThI jejich
prIstupnost tretIm osobám. UstanovenI predchozI vety se nevztahuje na DOvërné informace:
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(a) kterA se staly nebo stanou veobecnë znam2mi Ol dostupnmi jinak ne poruenIm
povinnostI plynoucIch z této Smiouvy Premcem nebo poruenIm povinnostI jeho
SpolupracovnIky, za jejich± poruenI Premce die této Smiouvy odpovIdá;

(b) které byly Premci známé jetë pred tIm, ne mu je Poskytovatei poskyti; to nepiatI,
zIskal-li je Premce pImo Oi neprImo od Poskytovatele;

(c) jejich samostatnm pOvodcem je Premce, a to bez vyuitI informacI poskytnutch
Poskytovatelem die této Smiouvy, ani s odkazem na ni;

(ci) k jejich± zverejnënI dai Poskytovatei vsiovn9 pIsemn Oi e-maiiov souhias; nebo

(e) které byiy zv&rejnëny na zákiadë povinnosti stanovenA právnImi predpisy,
nebo na zákiadë pravomocného soudnIho rozhodnutI nebo pravomocného rozhodnutI
orgánO v&rejné správy.

5.3 PrIjemce smI DOvërné informace poskytnout s’4m SpoiupracovnIkOm jen tehdy, jestiie tito
SpoiupracovnIci budou vázáni, af u na zákiadë smiouvy Oi zákona, povinnostI zachovávat
dOvërnost DOvërnch informacI, a to phnejmenIm v rozsahu die této Smiouvy. Premce
pine odpovIdá za poruenI této povinnosti ze strany svch SpoiupracovnIkO tak, jako by
Smiouvu poruii sam.

5.4 V prIpadë, e Pemce zjistI, ±e doio nebo mOe dojIt k prozrazenI resp. zIskánI DOvërnch
informacI neoprávnënou osobou, zavazuje se neprodienë informovat o této skuteOnosti
Poskytovateie a podniknout vekeré kroky potebné k zabránënI vzniku üjmy nebo kjejImu
maximãinImu omezenI, pokud se Strany nedohodnou jinak.

5.5 Premce se zavazuje vrátit Poskytovateii na jeho ±ádost neprodienë vekeré materiáiy
obsahujIcI DOvërné informace vOetnë vech prIpadnch kopil nebo pIsemnë Oi e-maiiem
potvrdI, e tyto materiáiy, resp. kopie byiy zniOeny, pokud se Strany nedohodnou jinak.

5.6 Premce bere na vëdomI a souhiasI s tIm, e Poskytovatei je oprávnën poskytnout jinm
spoieOnostem ze Skupiny Roche tuto Smiouvu a jakékoii üdaje Oi dokumenty, které mu
Poskytovatei v souvisiosti s pinënIm této Smiouvy sdëiI Oi poskytne.

5.7 PrIjemce je povinen rIdit se ujednãnImi tohoto Oiánku 5 i po zániku Smiouvy.

6. ,,DISCLOSURE” PRAVIDLA; TRANSPARENTNI SPOLUPRACE

6.1 Premce bere na vëdomI, e AIFP prijaia v roce 201 3 Kodex transparentnI spoiupráce. Kodex
transparentnI spoiuprãce je pro Poskytovateie závazn z dOvodu OienstvI skupiny ROCHE v
Evropské federaci farmaceutickch spoieOnostI a asociacI (EFPIA). PIjemce bere na vëdomI
povinnosti Poskytovateie piynoucIz Kodexu transparentnIspoiupráce.

6.2 Kodex transparentnI spoiupráce upravuje povinnost zveejñovánI piateb a jinch pinënI
farmaceutick2ch spoieOnostI Zdravotn ick2m od bornIkOm a zdravotnickm organizacIm,
kterI majI sIdio nebo mIsto hiavnI praxe v OR, a to na piatformë provozované AiFP
na stránkách www.transparentnispoiuprace.cz. Tato povinnost se vztahuje i na Grant
poskytnut Poskytovateiem PrIjemci na zãkiadë této Smiouvy.

6.3 Podpisem této Smiouvy Premce bere na vëdomI a vysiovuje souhias s tim, e v prIpadë, e
tak stanovI predpisy vydane AiFP, budou zpOsobem v souiadu s nimi zpracovãvány a
zveejnëny na piatformë AIFP www.transparentnispoiuprace.cz üdaje v rozsahu:

(a) název/obchodnI firma Piemce,

(b) sIdio Premce,

(c) 1OO Premce, a
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(d) üdaje o vi Grantu.

6.4 Pemce bere na vëdomI, e v rámci internIho zpracovánI üdaj bude Poskytovate
zpracovávat ye svch internIch IT systémech a elektronick9ch databázIch internI identifikace
podporench právnickch osob, a sledovánI plateb a plnënI jim poskytovanch
Poskytovate!em nebo jinou spoleOnostI v rámci Skupiny Roche podle pravidel Kodexu
transparentnI spolupráce, vOetnë sdIlenI tëchto üdajO mezi spoleOnostmi v rámci Skupiny
Roche pro üOely preshraniOnI spofupráce se zdravotnick9mi odbornIky a organizacemi
V rámci Skupiny Roche, a dale dokumenty, které jsou zdroji a dokiady ve uvedench
üdajO.

7. ODSTOUPEN1 OD SMLOUVY; ZRUSENI INFORMAONI CINNOSTI

7.1 Kterákoli Strana mOe od této Smiouvy odstoupit pIsemnm oznámenIm doruOenm druhé
Stranë, a to v pIpadech stanovench touto Smlouvou nebo zãkonem.

7.2 Poskytovatel je oprávnën odstoupit od této Smiouvy v zákonem stanovench prIpadech,
zejména pak v prIpadech podstatnAho poruenI povinnostI Premce stanoven2ch v této
Smlouvë; za takové podstatné poruenI se povauje zejména poruenI povinnosti Pfljemce
pouft Grant pine v souladu s Olánkem 2 a 4 a prIlohou O. 3 této Smiouvy.

7.3 Poskytovatel je déle oprávnën odstoupit od Smiouvy peed zapoOetIm InformaOnI Oinnosti,
V prIpadë, e vyjde najevo, e poskytnutI Grantu by bylo v rozporu s právnImi pedpisy,
S Etickm kodexem AIEP nebo s internImi smërnicemi Poskytovatele. ZapoOetIm InformaOnI
Oinnosti se rozumI predIoenI prvnIho autorského dula odbornému periodiku zvolenému
Pemcem.

7.4 Premce je oprávnën odstoupit od této Smiouvy pouze v pIpadë, e dojde k podstatnému
poruenI Smiouvy ze strany Poskytovatele, a tento zãvadn9 stay Poskytovatel nenapravI ani
ye Ihiitë 30 dnI po doruOenI pIsemné vzvy k nápravë Pemcem.

7-5 OdstoupI-Ii kterákoli Strana od Smiouvy, je Pemce povinen do 10 dnI od doruOenI
oznámenI 0 odstoupenI prIsIuné Stranë vrátit Poskytovateli Grant.

7.6 Dojde-Ii ke zruenI lnformaOnI Oinnosti, tato Smiouva se ruI a PIjemce je povinen do 1 0 dnI
od zruenI InformaOnI Oinnosti vrátit Poskytovateli Grant.

8. KOMUNIKACESTRAN

8.1 Jakékoliv oznámenI, sdëlenI, souhias nebo dokument, kter9 me bt doruOen podle této
Smiouvy, mOe bt doruOen osobnë, kurrem nebo zaslén doporuOenou potovnI zásilkou
a/nebo v prIpadech vsIovnë sjednan9ch v této Smlouvë mOe bt doruOen e-mailem
(elektronickou potou] Stranë, které me b9t doruOen. KontaktnI üdaje Stran jsou uvedené
V zéhiavI Smiouvy a v prIloze 6. 7 . DoruOuje-li prIsIuná Strana e-mailem, zaIe jej z e
mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pruloze a. i.

8.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami prIpustná take v prIpadech, kdy tato Smiouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovIádnou zvIátnuformu.

8.3 Jakékoli oznãmenI bude pova±ováno za radnë doruOené prIsIuné Stranë okam±ikem jeho
dojitI do sféry adreséta.

8.4 Kadã Strana pIsemnë oznámI bez zbyteOného odkladu druhé Stranë jakékoliv zmëny
kontaktnIch üdajii uvedench v prIloze O. 7. PIsemnm Oi e-maiIovm potvrzenIm tohoto
oznámenI druhou Stranou dojde ke zmënë kontaktnIch üdaji Strany bez nutnosti uzavrenI
pIsemného dodatku ke Smlouvë.

9. FARMAKOVIGI LANCE
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72. ZAVERENA USTANOVENI

12.1 Strany ujednaly uzavrenI této Smiouvy v pIsemné formë. PIsemná forma nabIdky/prijetI
nabldky je pro üOely této Smiouvy dodrena a Smiouva je rádnë uzavena, pokud je
nabldka/prijetI nabIdky ádnë vlastnoruOnë podepsáno prIsIunou Stranou ëî jejImi
oprãvnënmi zástupci a scan ãdnë podepsaného vyhotovenI nabIdky/pijetI nabIdky
je doruOen druhé Stranë e-mailem 61 potou. Poskytovatel nenI povinen zaplatit Pemci
Grant, ani jeho Oást, dokud nenI smiouva platnë uzavena, vOetnë pIpadného zverejnënI
V registru smluv.

12.2 Tato Smiouva mOe b2t mënëna nebo zruena, pokud nenI ye Smlouvë uvedeno jinak,
pouze pIsemnë, a to v prIpadë zmën Smiouvy OIsIovan9mi Uodatky, které musI b9t
vlastnoruOnë podepsány oprávnënmi zástupci obou Stran.

12.3 Pro tuto Smiouvu a dodatky k nI platI, e návrh jedné Strany je druM Strana oprávnëna
prijmout jen bez jakchkoIiv zmën Oi odchylek. V prIpadë pijetI s jakoukoli zmënou
Ol odchylkou, Smiouva Oi dodatek k nI uzaveny nejsou. V pIpadë, e Premce odkáe
V pijetI této Smiouvy nebo dodatku k nI na vlastnI obchodnI podmInky, k uzavrenI Smiouvy
oj dodatku k nI rovnë nedojde. Strany se dohodly na vylouOenI aplikace jakchkoIi
veobecnch podmInek nebo jinch obdobnch podmInek Pemce.

12.4 Strany vyluOujI pro üOely tAto Smiouvy pouitI prIsIunch ustanovenI ObOanského zãkonIku
0 adheznIch smlouvãch, zejména § 1799 a § 1800.

125 PIjemce prohIauje, e uzavrenI této Smiouvy nenI v rozporu s podmInkami stanovenmi
V jakékoliv smlouvë uzavrené s tetI stranou, jejI pinénI z jeho strany nepovede k poruenI
pray tretIch osob, etickch standardii, ani pouiteInch právnIch, obecnë závazn9ch
ani internIch predpistl

72.6 Strany prohIaujI, e vekeré informace, které si poskytly v rámci uzavenI této Smiouvy, jsou
üplné, pravdivë a sprãvné, a zavazujI se oznámit druhé Stranë jakoukoliv událost nebo
zmënu okolnostI, které by zpOsobily bëhem doby trvánI Smiouvy nekompletnost,
nepravd yost nebo nepresnost poskytn utch informacI.

12.7 Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednánI této Smiouvy zdánliv9m, nepIatnm
Oi nevymahateInm, nebude to mIt vIiv na platnost a vymahatelnost ostatnIch ujednánI této
Smiouvy. Strany se zavazujI nahradit zdãnlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednánI
novm ujednánIm, jeho znënI bude odpovIdat ümyslu vyjadrenému pOvodnIm ujednánIm
a touto Smlouvou jako celkem.

12.8 Pemce se zavazuje, ±e nepostoupI ani nezastavI svá práva nebo pohledávky plynoucI z této
Smiouvy bez pedchozIho pIsemného souhiasu Poskytovatele.

12.9 Tato Smiouva je vyhotovena ye dvou stejnopisech v Oeském jazyce, z nich ka±dá Strana
obdrI po jednom vyhotovenI.

72.70 NedIlnou souOástI této Smiouvy jsou následujIcI pIIohy:

(a) prIloha e. 1 — KontaktnI üdaje Stran;

(bJ prIloha 6. 2 — FarmakovigilanènI ko!enI;

(c) prIloha a. 3 — ádost o Grant;

(U] prIloha a. 4 - PodmInky pro oddëlenI vyu±itI Grantu od poskytovanch sIueb;

12.11 V pIpadë rozporii mezi znënIm Smiouvy samotné a znënIm jejIch puIoh ma pednost znënI
Smiouvy samotné.

***
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Podpisová strana následuje.
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PODPISOVA STRANA

Strany tImto v9slovné prohIaujI, ze tato Smiouva vyjadhije jejich pravou a svobodnou
vüIi, na dükaz ôeho pipojujI nIe své podpisy.

Univerzita Karlova

Datu m: i2 ?% ;2’D/ ,i

ROCHE s.r.o.

Datum: OLP.

Datum: q(y:i7

Jméno:

Funkce:

Jméno:

Funkce:

Jméno:

Funkce:
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PñILOHA ë. 1

KONTAKTN1 UDAJE STRAN

1. KONTAKTNI UDAJE POSKYTOVATELE:

ROCHE s.r.o.

PotovnI adresa: Sokolovská 685/1 36f, KarlIn, 1 86 00 Praha 8, Oeská republika

KontaktnI osoby:
jméno:
e-mail:
tel:

jméno:
e-mail:
tel:

Adresa pro pijImánI Faktur:
e-mail:

Adresa pro kladenI dotazii ohlednë Kodexu transparentnI spolupráce:
e-mail:

KontaktnIadresa pro ochranu osobnIch üdajO:
e-mail:

KontaktnI üdaje pro bezpeOnostnI hláenI

Pro mIstnI bezpeOnostnI hláenI pouijte tyto kontaktnI üdaje:
e-mail:
non-stop tel.:

KontaktnI üdaje pro üOely uv&rejnënI Smlouvy v registru smluv
e-mail:
e-mail:

2. KONTAKTNI UDAJE PIiIJEMCE:

KontaktnI osoby:

jméno:
e-mail:
tel:

jméno:
e-mail:
tel:
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P1LOHA C. 2

FARMAKOVIGILANENi KOLEN1

HLAENi NEZADOUCICH Pñ1HOD A SPECIFICKYCH OKOLNOSTI

FarmakovigiIannI koIenI Roche • Progrese onemocnëni souvisejIcI

pro smluvni partnery s podãvãnIm produktu

Verze 4, 31 . 1 0. 207 6 • Interakce, Iékovã zãvislost

Co JE TO NEADOUCi PRIHODA IAE)?
a syndrom z vysazenI

HLASEN1 SPECIFICKYCH OKOLNOSTI
Jakákoli nepIIznivã zmëna zdravotnIho
stavu postihujIcI pacienta, kter je Tëhotenstvi
premcem IéOivého prIpravku, I kdy nenI Vechna hIãenI tëhotenstvI musI bt
znãmo, zda je v pIöinném vztahu k Iéëbé pedãna Roche, vOetnë:
tImto piIpravkem.

- Expozice matky pIpravku peed
NeádoucI prIhoda mOe tudI b9t: pocetIm
- jakkoIi neprIzniv Oi nezamIen

- Expozice matky pIpravku v prObëhu
prIzna k (naprIkIad abnormá In I tëhotenstvI
IaboratornI nález)

- Expozice otce
- symptom

- Expozice v prtibëhu kojenI
- onemocnënI doOasné spojené

5 uIvánIm IéOivého prIpravku, af u je Nedostatenã üöinnost

Ol nenIv prIOnném vztahu s IëObou) Vechna hIáenI nedostateOné üOinnosti

Vechny AE musI b9t hIãeny Roche i pokud IéOivého prIpravku musI bt predána Roche.

je prIhoda popsãna v P1 nebo SPC nebo byla PiedãvkovãnI
pIhoda ji± hIáena SUKLu.

Kterm se rozumI podánI mnostvI IéOivého
prIpravku, které prevyuje maximálnI

SPEcIFIcKE OKOLNOSTI doporuOenou schválenou dávku.
K predavkovãnI mOe dojIt omylem

• TéhotenstvI 61 ümyslnë a mO±e b9t podáno v jednotlivé

• Nedostateëná thinnost dávce 61 kumulativnè. PatI sem rovnë
hIáenI, kde pacient u±iI lék s ümyslem

• PiedãvkovãnI spéchat sebevradu.
• Nesprãvné pouitI Nesprãvné pouitI

a zneuitIInaduIvãnI
Kterm se rozumI zámërné a nesprávné

• Chybné podãni léku podénI IéOivého prIpravku v rozporu
• Expozice Iéivému piIpravku S registracI.

V zamèstnãnI ZneuituInaduIvãni

• PodezIenIm na pIenos infekönIho Kterm se rozumI zámërné opakované
agens prostednicWIm pIpravku jednorézové excesivnI pouIvãnI IéOivého
(STIAMP). pIpravku, které je doprovãzeno kodIivmi

• Padélky fyzickmi nebo psychickmi iiOinky.

• HIãenI ze soudnIch sporü Medication errors/Chybné podãnI léku

• UmrtI
• Off-label pouitI
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Kterm se rozumI jakákoli neümyslná chyba
pi9 predepisovánI, vydánI Oi podánI IéOivého
prIpravku lékarem Ol pacientem.

Iéivému

Kterou se rozumI vystavenI se pOsobenI
IéOivého prIpravku vdOsledku profesnIho
61 neprofesnIho zamëstnánI.

PodezienIm na plenos infekënIho agens
prostiednictvIm pIpravku (STIAMP).

JakkoIi organismus, virus öi
(nape. proteiny prionO
encefalopatie), patogennI i
povauje za infekOnI agens.

Na penos infekOnIho agens Ize usuzovat
z kIinickch symptomO Oi IaboratornIch
nálezO.

PodezenI na padélek ôí potvrzeny
padélek

Padelky originálnIch Iékii, které se tváI jako
original mohou:

- Obsahovat Iátky niI kvality
nebo patné dávky

Bt ümyslne a podvodnë
oznaOeny 5 ümyslem
identifikaci zdroje

- MIt padëIan obal, patné ingredience
nebo ni±I podIl üOinné Iátky

HIãenI ze soudnIch sporü

Vechna hIãenI ze soudnIch spori musI bt
predana.

Umrti

PIpady ümr[I by mely b9t doplnëny
0 chybëjIcI data a mel by bt uOinën pokus
zIskat a nahlãsit prIOinu ümrtI.

Off-label pouiti

Tká se pIpadu, kdy je IéOiv pIpravek
pouIván v rozporu s registracI (SPC, PIL).

Na FV oddëlenI Roche se musI hlásit off-
label pouitI, které nenI spojené s neádoucI
prIhodou pIpadë, e je off- label pou±itI
zetelnë, jasnë a dobrovolnë
nahláeno/oznámeno hlásitelem, oznámenI

bylo nevy±ãdané (nenI v9sledkem cIleného
dotazu).

Progrese onemocnènI

1 . Vechny atypické i akcelerované
progrese* onemocnënI, které ukazujI
spIe na nedostateOnou üOinnost
pIpravku Roche

*Napf rychIejI progrese, ne by se
oOekávalo, nebo mO±e zahrnovat daII
neoOekávané prvky progrese, které mohou
bj2t pfipisovány IéObë podeziel9m pfIpravkem

Al nebo

2. Léka naznaOuje, ±e progrese je
V pilólflflé souvislosti s léObou
pIpravkem Roche (spIe ukazuje
na nedostateOnou üOinnost) anebo se
k piIëinné souvislosti nevyjádiil
(pak nutno zajistit v rámci doplnënI
informacO.

lnterakce, lékovã zãvislost a syndrom
z vysazenI

POZOR: predavkovanI, nesprávné pouitI,
zneu±itI/naduIvánI, medication
errors/chybné podánI léku, off-label pouitI
a expozici léku v zamëstnánI - nutno hlãsit
udãlost, I kdy neni spojenã s NU!

DATUM OBDRENi HLAENi

Vechny neãdoucI piIhody a hlãenI
specifickych okolnostI musI bt piedãny
do Roche do 1 pracovnIho dne
od zjitènI 4 minimãlnich kritérii:

. ldentifikovateln pacient - (in/daly,
pohlav datum narozenI nebo vekova
kategorie)

. ldentifikovateln hlãsitel - Jméno
a dostupnë kontaktnI informace hlasIcI
osoby (telefon, fax, adresu, email)

. NeádoucI pIhoda nebo specifická
okolnost

. Podezrel lék Roche

Vechny ostatnI Iékatsky relevantnI
informace 0 hIãenI musI bjt rovnëi

Expozice
V zamèstnãnI

piipravku

infekOnI Oástice
spongiformnI

nepatogennI se

patnë
zamezit
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poskytnuty z dãvodu umoinënI Musfte zajistit, e vichni novI zamëstnanci

zhodnocenIpfIpadu. se prokoII pred tIm, ne zaOnou pracovat
na Oinnostech specifikovanch ye smlouvë.

RoônI pipomInkové koIenI
ADOST 0 DODATENE INFORMACE

Pokud smluvnI zãvazek tivã déle ne 7 rok,
Roche bude postupovat s nále±itou péOI

budete osloveni k provedenI roOnIho
p19 opatrovãnI doplñujIcIch üdajii

pñpomInkového koIenI.
kjednotIivm hIãenIm AE a hIáenIm
specifickch okolnostI. V pIpadë, e Roche
bude poadovat daII üdaje t2kajIcI se

OCHRANA DAT
hIáenI, bude odpovëdnostI Roche pflmo
oslovit hlásitele a o tyto üdaje poádat. Po celou dobu musI b9t dodrovãna

Poskytnëte prosIm Roche potrebnou dOvërnost pacienta.

podporu. Roche si nepeje obdr±et informace
0 pacientovi, které jsou v rozporu se
zákonem o ochranë osobnIch üdajO.

JAK HLASIT NEZADOUCI Pñ1HODU
Nemusfte poskytovat osobnI informace,

1) Emailem - Pokud do 48 hodin které tento zákon nepovoluje. PostaOI
neobdrIte potvrzenI o doruOen identifikace pacienta typu: pohiavI, iniciály,
prosIm zaIete email znovu vëková kategorie.

2) Telefonicky: nahlaste AE CIlem je zajistit, e jsou sebrána a Roche
a specifickou okolnost na Pd telefonnI zhodnocena vechna medicInsky
kontakt a bezpeènostnë relevantnI data s üOelem

sledovat na kontinuálnI bázi pomër prInosu
a rizik prIpravkO Roche.

SKOLENI

DokonöenI koIenI a jeho evidence
KONTAKTY ROCHE - KAM HLASIT

Toto kolenI musI b9t absolvováno a dOkaz
0 prokolenI musI bt predan do Roche Pokud potebujete nahlásit AE, specifickou

peed zahájenIm OinnostI specifikovanch ye okolnost Oi pokud mate dalI dotazy ohlednë

smlouvë. tohoto kolenI, kontaktujte prosIm:

koIenI novjch zamëstnancü MobilnI öIslo:

E-mail:
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ádost o grant’

ást 1.- obecné ná1eitosti ádosti

Zadatel:2 Univerzita Karlova

ICO: 00216208

81(110, adresa éetië PS: Ovocir(i trh 560/5, ;i6 36 Praha ;

Ve véci souëásti: i. 1ékaIská faiwita, Katefinská 32, 121 o8 Praha 2 (zaroveñ jako korespondencní

adi@sa)

Osoba ()pri7flëfla jednat za aciate1e ( I)10 uzavienI smiouvy ):

Iiacovité: Onkologická idinika ;. Lf UK a TN

Kontaktni osoba adate1e:

Eniail: t

Telefon:

UIe grantu :3

a) podpora neklinického vyzkuinu

b) picipora I)Qsiy(Váflh inforinacI v oblasti zdravotnictvi

c) 1)t)d1)0Ii vzdi3áváni V obhisti Z(lUaVOtfliCtVi

1 Vyplnte jWOSIII1 formuláI á(IOSti. V pl’Ipadé, e iiékter udaj nei;i pro Tai Iidost relcvantnI, uved’tc
prosim (10 ;jiIs1uné kolonky: N/A. V fIpadè nedostatkti mIsta ye forrnu1áii prosirn tived’te da1i
informace V pIi1oze, kteroti za1ete Sj)O1U s ádostL V jilis1tiné kolonce á(k)Sti na phiolit;
()t11(ate.
2 Uved’te název ;iebo ObChOdfli fiiinu die (tdaji z veiejného rejstiIku.
3 Zakrtnéte pilsiunon variantu.





4 Uved’te OtlZ V 1)IIpadë, e je grant dán pro üëely j)Odpt)ty akee
S Uved’te poue V phpadë, eje grant ádán pro üëely podpory akee.
) Uved’te iouze V pIIpac1e, e je grant ácIán () (rëely potipory akee. Tyto &isti prograinu neiiI monO

fiflailCOVat z gIantoveh() I)iS13eXkU





7 Odilvod néte strtiné potrebnost 11fltU (divodeii 1)10 I)OSkYtflUti grantu je napIIk1ad konkrétnI nenaplnéná
vzdèlác’aeI nebo vç’zkumna I)otleba).
8 Preferována je pO(I1)t)1a V pIIpatlech, 1ly R()CI-IE Sit). HCU1 jedinyi subjekteiu j)oskytujIcim podpOlu.

9 Pro vjádlenI souhiasu irosIrne, zakrtiiéte tOt() 1)OlIëkO.
10 VypliiI adate1, kteij je za1oen za podiiikate1skrm üéelei;i/poskytuje zdi’atni sIuby.
NevyplñujI pHio lizelie orga.iiizace MZ CR. Nespin éiiI pozadavku tile t()bOtO bodu vv1uuje f)OSltytlflFtl p()(1 I1Y
ze strany ROCIIE s.io. fOflflOU graiitu.
11 Zohiednéte zanéstiuince, O$VC vvkonávajIcI inflOSt iia zakiatle S11tLVuih() vztahti, 1eny orgán a/nebo
Si)01CCflIkY, 1)01(11(1 vykonavaji cinnost ye )Ft)SpëCh SI)t)leCflOSti.
12 Pro jác1Feiil souhlasu prosIrne, zakrtnëte tOtO poljëko.
13 VypinI atIate1, 1iler je zaioen za flep)dflikatC1Sk3mfll üèeieni (napi’. pacieiiska orgaiiizace, Odbt)11la
sp&ecnosO. Nespi;iènI ioadav1ui (lie toht)to I:odu lwvyhtcIije pO$I(ytI1ti podpoiy ze strany FOCH..E s.i’.o. toinioti
graiitii, j)Ia\ldepOdobfle Vás vak bttdeuie ádat o da1s inionuace.
.14 [)J$() vyjádienI SOUhIaSU prosime, za1uIiiéte toto pOlIl(O,





Bereme na Ved)rnI násiedujicI omezenI 1)1t) poskytnutí grantu ze strany ROCHE sr.o. a potvrzujeme
e nárn nenI znárna zadu..a SkUteCflt)St, která by bránila poskytnuti grantu a(iate1i s ohiedem na tatt)
ornezenI:

Giant ut sini t pOUZIt pH) SOUkIOlfl( ti tly i t)SObIll ioti bu piijcnic i flu ii it) itti t)tlllt 1 t Ii
t)dbol:luku. Giant irii posk3tnt1t ji(t) i)d1fl1fli(a i)I0, P0t1t1t k flQI)t) odinOiia za ni.ntik, St)tLC1Sfl( Ci

I)udtYLlCi (k)1)orllé()vñrII, prC(iCpiSO\Tafli, nakup, dot[avky, i)1f)tleJ èi j)Odafli kt)flklCt flIlit) ICC iV(ii()

1)111)1 I\bii ROCIIL s i () id itekin iibo itli t()tflttk’U1I t)(lI)Oi1111 Pos1’iittUiii gi tnlu it ii }
r1artl()vá1ia liezaVislOSt idate1e ;lel)o zt11a\f iiick’rcii t)(bt)i’flIkti pii poskytovan z(i1avoni [)eèe.
(ii iiit n ill i)t)Skytnhll ] Ik() 1 ( 1.1 iiii i i It ( 1\ ( ji 4)1 \ k x i l)L lit fl( 1)0 di tI1l)lit)\ Ilk ROt I II ‘ i o

flCb(.) ja1(Ou1)1iV Z jeht) iiiat:cis1c’çch, dccli ncIi riCl)t ) seskrskych splei )St. VH(Ifli eli ani
It!] \ t)tlll( ni o(Ibc)Inlkuin in iniknt x 1)111) ith 1)0kt[1itl y uitu z icin i pt)\ inflost P’P to
kc i’ P1111 \ 1 Po’,ktiititi gi ntu ii sini hi mit po ifliiosti I Iti ikk ypk iji i i pi ivni ii pn dpii
ani j;ikakc)liv j lila etická pravit[la/pravitiht t) konfiiktu zájni, j jsou 1)t’ itIacle z’ivazné. Zadatel je
I)t)\11l(I S 41 tnftn-i IiaklI(Iat ‘ St)ll11t1ll S pi 1\ lilifli 1)It(tI)iS I I idnt 1)tfltt \ 1 liHi 1 i intu \ C

I)0V11it)Sti \YPlY\7kiICi Z )iaV1llCh 1:ii’etipisü, zejinéna Zak()i’la 0 tlani z pi1IT1iL.

ANO’8

15 Ttlt() CiSt vyplñte potize v P.I1I)adè, e 1)ìijemcern grantti ma l)yt tFeti t)SOba ()(I1ifla ()(1 adate1e
i6 ij\7e(rt( HáZeV/()bChOdHi SIdIt) ICt) i)IjeiTitc glailtIl.
17 Pro yjátfrci;i souhiasu prosline, zakrtnëte tOtt) 1)0IIk0.
i$ iro vyjádIenI souhiasu prosIrne, zakrtiiëte tOt() pohcko
.1) Pro vjádFe;;i soulilasu prosIrne, zakrtnëte toto p()iIékt).





__________________________________

20 Uved’te jméno, I)rIJIfleIU a fiinkci/pracov.iI zaf’azenI osoby, kteiâ podepisje ádost za adatee. Záclost nutsi
bSi podepsána osobou, kteráje oprávnéna za adatele v této vëcijednat.
21 Jyp1fl1 zarnéstnanci 1)CI-IE s.r.o.
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PRILOHA O. 3

ZADOST 0 GRANT
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P1IiLOHA . 4

PODMINKY PRO ODDELENI VYUZITI GRANTU 00 POSKYTOVANYCH SLU2EB

Pro üOely této Smiouvy se za dostateOné oddëlenI organizaOnIho a rozpoOtového zajitënI vyuitI
Grantu a poskytovánI sIueb Poskytovateli (Firewall policy”) povauje oddëlenI zamëstnancO
PrIjemce, popIpadë jeho daIIch SpolupracovnIkO zajifujIcIch vyu±itI Grantu a zamëstnancO
Pemce, poprIpadë jeho daIIch SpolupracovnIkO realizaci sIueb Poskytovateli. Firewall je soubor
opatrenI Pemce, implementovanch za üOelem radného oddëlenI pIslunch organizaOnIch
ütvarO Pemce, které zahrnuje organizaOnI oddëlenI, oddëlenI vykonávanch informac jako
i informacIjimi SpolupracovnIci disponujI, a splñuje tyto charakteristiky:

. Firewall policy je implementována pred zahájenIm vyuitI Grantu,

. OddëlenI SpolupracovnIkO, kterI jsou zamëstnanci Premce, je zejmé z OrganizaOnIho
radu PIjemce,

. SkuteOná organizaOnI pravidla Premce umo±ñujI rádné oddëlenI zamëstnanci a jejich
OinnostI,

. VnitrnI komunikace Pemce odrãI principy Firewall Policy,

. V principech Firewall Policyjsou dotOenISpolupracovnIci ádnë prokoleni.
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