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SMLOUVA 0 POSKYTNUTI GRANTU
uzavrena podle ustanovenI S 1 746 oUst. 2 a § 2064 oUst. 1 zákona O. 89/201 2 Sb., obOansk zákonIk

(,,Smlouva”)

SMLUVN1 STRANY

(1) ROCHE s.r.o.

sIdlo: Sokolovskã 685/136f, Karlmn, 786 00 Praha 8, Oeská republika
IOO: 49617052
DIO: CZ49617052
zapsaná v obchodnIm rejstIku vedeném Mëstskm soudem v Praze, oddIl C, vIoka 13202

(,,Poskytovatel”J

a

(2) Thomayerova nemocnice

sIdlo: VIdeñská 800/5, 140 59 Praha 4
IOO: 00064190
DIO: CZ00064190
zapsaná V obchodnIm rejstIku vedeném Mëstskm soudem v Praze oddIl Pr, vIoka 1043
bankovnI spojenI:
61510 üOtu VS:
IBAN:
BIC (SWIFT):
UCI kOd:
zastoupená: doc. MUDr. Zdeñkem Beneem, CSc. - reditelem

(,,PiIjemce”)

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

DEFINICE A WKLAD POJMU

1.1 Nevypl9vá-Ii z kontextu nëco jiného, majI následujIcI slova a spojenI uitá v této Smlouvë,
vOetnë jejIch pIIoh, a psaná s veIkm poOáteOnIm pIsmenem dale uveden vznam:

,,AIFP” znamená Asociace inovativnIho farmaceutického prCimyslu.

,,Düvèrné informace” majI v9znam uveden v Olánku 5.1.

,,Etick kodex AIFP” znamenã Etick kodex vydan? AIFP, v aktuálnIm znënI
(k d ispozici zde:
1QtiQxi.

,,Grant” ma vznam uveden v ölánku 2.1.

,,Kodex transparentnI znamenã Kodex AIFP upravujIcI zveejñovánI plateb a jinch
spoluprãce” plnën I 1armaceutickch spoleOnostI zd ravotn ickm od bornIkii m

a zdravotnickm zarIzenIm, aktuálnIm znënI (k dispozici zde:

PQiwfflQ:O
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,,Vzkum” ma vznam uveden2 v Olánku 2.1.

,,Oböansk2 zãkonIk” znamená zákon O. 89/2012 Sb., obOansk zákonIk, ye znënI
pozdëjIch predpisO

,,Poskytovatel” ma vznam uveden9 v záhlavI Smiouvy.

,,PiIjemce” ma vznam uveden v záhlavI Smiouvy.

,,Skupina Roche” zahrnuje (i) jakoukoli spoleOnost prImo Ol nepImo ovládanou
Poskytovatelem, (ii] jakoukoli spoleOnost prImo Ol neprImo
ovládajIcI Poskytovatele a (iii) jakoukoli spoleOnost prImo
Ol neprImo ovládanou spoleOnostI prImo Oi neprImo ovládajIcI
Poskytovatele.

,,Smlouva” ma vznam uveden v záhlavI Smiouvy.

,,SpotupracovnIci” majI vznam uveden9 v Olánku 5.2.

,,Strana” ma v9znam uveden v záhlavI Smiouvy.

,,Vrobky Roche” znamenajI (i) IAOivé prIpravky, jejich dr±itelem rozhodnutI
0 registraci a/nebo distributorem je Poskytovatel nebo jiná
spoleOnost ze Skupiny Roche a (ii) jakékoli jine vrobky
vyrábëné, uvádëné na trh Oi distribuované Poskytovatelem
nebo jinou spoleOnosti ze Skupiny Roche, a dale jakékoli sluThy
poskytované Poskytovatelem nebo jinou spoleènosti ze Skupiny
Roche.

,,Zãkon 0 registru znamená zákon 6. 340/2015 Sb., o zvIátnIch podmInkách
smluv” üèinnosti nèkterch smluv, uv&rejñovánI tëchto smluv

a o registru smluv (zákon o registru smluv), ye znënI pozdëjIch
pred p isO.

,,Zdravotnick zahrnuje Iék&re, zubnIho lekare, veobecnou sestru,
odbornIk” farmaceuta a jiné osoby vykonávajIcI zdravotnické povolánI,

v rámci nëho zacházejI s IéOivmi prIpravky, vOetnë jejich
doporuOovánI a predepisovanI, a dale jakoukoli daII osobu,
která se v rámci sv9ch profesionálnIch aktivit podlil na
predepisovanI, doporuOovánI, nákupu, vdeji nebo podãvánI
IéOivch prIpravkO.

1.2 Pro vkIad této Smiouvy platI následujIcI pravidla:

(a] Odkazy na ,,ölãnky” a ,,phlohy” se vykládajI jako odkazy na Olánky a prIlohy této
Smiouvy.

(b] Odkazy na ,,üjmu” znamenajI (i] odkazy na üjmu na jmënI (kodu] ye smyslu § 2894
odst. 1 ObOanského zákonIku a dale (ii] odkazy na nemajetkovou üjmu ye smyslu
§ 2894 odst. 2 ObOanského zákonIku.

(c] Slova ,,pIsemnè” nebo ,,pIsemn2” nezahrnujI e-mail öi fax.

(d] Je-li vtéto Smlouvë odkazováno na právnI pedpis, rozumI se tIm odkaz na právnI
predpis ye znënI pozdëjIch predpisO, i kdy byly tyto pozdëjI pedpisy prijaty
a po uzavenI této Smiouvy.

(e] Pojmy definované v této Smlouvë v mnoném OIsle majI shodn 4znam i v jednotném
Olsie a naopak.
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(f) UstanovenI ObOanského zákonIku, vOetnë ustanovenI nemajIcIch donucujIcI povahu,
jako i ustanovenI jinch právnIch pedpisi, majI pro üOely v9kladu této Smiouvy
pednost pred obchodnImi zvyklostmi.

(9] UstanovenI § 556 oUst. 2 ObOanského zákonIku upravujIcI kritéria vkIadu teto Smiouvy
se nepouije. ádn z Olánkii ani ádn z vraz pou±it9ch v prIsIuném Olánku nebude
pñpisován kterékoli ze Stran jako stranë, která jej pi vyjednávãnI pouiIa jako prvnI;
ustanovenI § 557 ObOanského zákonIku se tak nepouije.

(h) Nadpisy jsou v této Smlouvë pouity pouze pro pehIednost a orientaci a pro vkIad
ustanovenI Smiouvy nemajI ±ádn vznam.

2. PELEDMET SMLOUVY

2.1 Predmëtem této Smiouvy je povinnost Poskytovatele poskytnout Premci finanOnI grant ye
vi 500 000,- KO (Grant”) a povinnost Premce Grant prijmout a vyuIt jej v9hradnë
y souladu s touto Smlouvou.

2.2 UOeIem poskytnutI Grantu podpora vzkumu. Premce pouije Grant pro vzkum y oblasti

pro kter je ádáno o
grantovou podporu v souladu se ádostI o Grant (,,Vzkum”).

2.3 Vzkum porãdá Premce. PrIjemce prohIauje, e:

(a) Vzkum se koná yhradnë zjeho iniciativy a nenI nijak z hiediska obsahu, rozsahu,
y9bëru pednãejIcIch, Oasu Oi mIsta konãnI ovlivñoyán jinm subjektem;

(b) Vzkum je poradan pro Oistë odbornA a vëdecké üOely a jejI program nezahrnuje ádné
zábavnI, kulturnI, sportovnI a jiné volnoOasové aktivity; a

(c] je pine oprávnën a schopen pinit povinnosti a vykonávat práva die této Smiouvy.

2.4 Grant je poskytnut na zákiadë ádosti Premce, která tvorI prIiohu 6. 3 této Smiouvy.

2.5 Strany prohiaujI, ±e disponujI dostatenm finanOnIm, odbornm a technickm zázemIm
nutnm pro rádné pinënI predmëtu této Smiouvy.

3. PRAVA A POVINNOSTI STRAN

3.1 Premce Grant prijIma a zavazuje se jej pouIt vhradnë na üOei stanoven v Oiánku Chyha!
Nenalezen zdroj odkazü. a ‘i prIioze O. 3 této Smiouvy.

3.2 Poskytovatei se zavazuje, e Grant bude poukázán na bankovnI üOet Pemce do Otrnácti
dnii po nabytI piatnosti této Smiouvy.

3.3 PrIjemce je povinen

(a) pouIt Grant pine v souiadu s Oiánkem 2 a 4 a pruiohou 6. 3 této Smiouvy; a

(b) pi pouitI Grantu postupovat v souiadu s právnImi predpisy a s odbornou péOI a chránit
a etrit zájmy, reputaci a dobrou povëst Poskytovateie a jinch spoieOnostI ze Skupiny
Roche.

3.4 PoruI-ii Pemce povinnosti uioené mu touto Smiouyou, je Pemce povinen na v9zvu
Poskytovateie bezod kiadnë odstran it záyad n9 stay.

3.5 Poskytovatei je kdykoii oprávnën kontroiovat, zda PrIjemce ãdnë pinI povinnosti, které mu
ukiádã tato Smiouva, zejména si vyhrazuje moThost a právo kdykoii zkontroiovat, zda Grant
siouI dohodnutému üOelu, a Premce je povinen na poádánI poskytnout Poskytovateli
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informace o plnënI tëchto povinnostI. Pokud by Premce Grant pouiI kjinému ne
dohodnutému üOelu, zavazuje se jej vrãtit Poskytovateli.

3.6 Pemce je povinen uchovávat záznamy o plnënI sWch povinnostI die této Smiouvy, jako I
vekerou dokumentaci a üOetnI dokiady souvisejIcI s pinënIm této Smiouvy, po dobu
minimálnë 5 let, nestanovI-li prâvnI predpisy dobu deII, a kdykoii je Poskytovateli na jeho
ádost bezodkladnë zpIstupnit.

4. PODM1NKY PRO POUZITI GRANTU

4.1 Strany potvrzujI a souhlasI, ±e Grant nenI zamIen ani nebude pouit pro soukromé üOely Ol
osobnI potrebu PrIjemce nebo Zdravotnick9ch odbornIkO anebo jinch fyzickch i

pravnick2ch osob a e bude pouit Whradnë na üOely specifikované v Olánku Chyba!
Nenalezen zdroj odkazü. a v prIloze O. 3 této Smiouvy. Grant nebude pouit ani na
financovánI doprovodn9ch kulturnIch, zábavnch Ol sportovnIch akcI spojench
5 Vzkumem.

42 Strany potvrzujI, e Grant na základë této Smiouvy nenI poskytnut ani sjednán jako
podmInka, podnët k nebo odmëna za minulé, souOasné Oi budoucI doporuOovánI,
predepisovánI, vdej, nãkup, dodãvky, prodej 61 podãnI konkrétnIho V2robku Roche
PrIjemcem nebo Zdravotnickmi odbornIky. PoskytnutIm Grantu nenI nikterak naruována
nezávislost programu a üOelu Vzkumu ani nezávislost Pemce nebo Zdravotnickch
odbornIkii pi poskytovánIzdravotnIch slueb.

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

4.4 Pemce potvrzuje, ±e prijetIm Grantu neporuI své povinnosti vypi’vajIcI z prãvnIch
predpisO ani jakákoliv jiná etická pravidia nebo pravidla o stretu zájmO, je jsou pro Premce
závazná.

4.5 Pemce bude s Grantem nakiãdat v souladu s právnImi predpisy a radnë splnI ye vztahu ke
Grantu své povinnosti vypl’vajIcI z právnIch predpisO, zejména zákona O. 586/7992 Sb., o
danIch z prIjmO, ye znënI pozdëjIch predpis1 PIjemce se zavazuje, e Grant bude üOelnë
vyuit V souladu s iOelem die ôlánku Chyba! Nenalezen zdroj odkazü. a prIlohy è. 3
uveden9m v této Smiouvë.

4.6 Pemce se zavazuje zajistit, e Vzkum bude realizován a Grant bude pouit pine v souiadu
5 pravidiy Etického kodexu AIFP a pine v souiadu s právnImi predpisy, zejména právnImi
predpisy v obiasti farmaceutického prOmyslu, prodeje a rekiamy léOivch prIpravkO,
poskytovánIzdravotnIch slueb a v souiadu s pravidiy hospodáské soutë±e.

4.7 V prIpadë, e Premce v souvisiosti s vyuitIm Grantu bude vyuIvat Oinnost Zdravotnickch
odbornIkii, nebude jim piatit za jejich slu±by Oi práci vice, ne odpovIdá spravedlivé trThI
cenëjejich prãce.

4.8 V pIpadë, e Premce souOasnë s vyuIvánIm Grantu poskytuje pro Poskytovatele jakékoli
sluThy, zejména nikoli vak vhradnë v oblasti rekiamy, marketingu ëi reaiizace
Poskytovatelem iniciovan9ch vzdëlávacIch akcI, Pemce se zavazuje zajistit, aby organizaOnI
a rozpoOtové zaj itën I vyuitI Grantu a poskytovãnI siueb Poskytovateli byio dostateOnë
oddëieno zpOsobem specifikovanm v prIloze a. .

5. DUVERNOST

5_i PrIjemce je povinen utajit vekeré informace, které se dozvëdëii v rámci uzavIrãnI a pinënI
této Smiouvy a informace, které mu Posky[ovatel sdëlI nebo jinak vypiynou z plnënI Smiouvy
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nebo z obchodnI Oinnosti Poskytovatel Ol jine spoleOnosti ze Skupiny Roche, zejména
informace o VrobcIch Roche, o klientech, dodavatelIch, know-how nebo marketingov9ch
strategiIch Poskytovatele 61 jinch spoleOnostI ze Skupiny Roche (,,Düvèrné informace”).

5.2 PrIjemce nesdëlI DOvërné informace tretI osobë, vyjma sv9ch zamëstnancO, právnIch
ei dañovch poradcii (,,SpolupracovnIci”) a pñjme taková opatrenI, která znemoThI jejich
prIstupnost tretIm osobám. UstanovenI predchozI vety se nevztahuje na DOvërné inlormace:

(a) které se staly nebo stanou veobecnë známmi Oi dostupnmi jinak ne poruenIm
povinnostI plynoucIch z této Smiouvy Pemcem nebo poruenIm povinnostI jeho
SpolupracovnIky, za jejich poruenI Premce die této Smiouvy odpovIdá;

(b) které byly Premci známé jetë peed tim, ne mu je Poskytovatei poskyti; to neplatI,
zIskai-ii je Premce prImo Oi neprImo od Poskytovateie;

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

(d) k jejich zverejnënI dai Poskytovatei Wsiovn pIsemn2 Oi e-maiiov souhias; nebo

(e) které byiy zverejnëny na zákiadë povinnosti stanovené právnImi pedpisy,
nebo na zákiadë pravomocného soudnIho rozhodnutI nebo pravomocného rozhodnutI
orgãnO verejné sprãvy.

5.3 Pemce smI DOvërné informace poskytnout svm SpoiupracovnIkOm jen tehdy, jestiie tito
SpoiupracovnIci budou vázáni, af u na zákiadë smiouvy Oi zákona, povinnostI zachovávat
diivërnost DOvërnch informacI, a to prinejmenIm rozsahu die této Smiouvy. Premce
pine odpovIdã za poruenI této povinnosti ze strany svch SpoiupracovnIkO tak, jako by
Smiouvu poruii sam.

5.4 V pIpadë, e Pemce zjistI, ±e doio nebo mOe dojIt k prozrazenI resp. zIskánI DOvërn2ch
informacI neoprávnënou osobou, zavazuje se neprodienë informovat o této skuteOnosti
Posky[ovateie a podniknout vekeré kroky potebné k zabránënI vzniku üjmy nebo kjejImu
maximáinImu omezenI, pokud se Strany nedohodnou jinak.

5.5 Pemce se zavazuje vrátit Poskytovateil na jeho ±ádost neprodienë vekeré materiáiy
obsahujIcI DOvërné informace vOetnë vech pIpadnch kopil nebo pIsemnë Oi e-mailem
potvrdI, e tyto materiãiy, resp. kopie byiy zniOeny, pokud se Strany nedohodnou jinak.

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

5.7 Premce je povinen rIdit se ujednãnImi tohoto Oiánku 5 I po zániku Smiouvy.

6. ,,DISCLOSURE” PRAVIDLA; TRANSPARENTN1 SPOLUPRACE

6.1 Pemce bere na vëdomI, e AIFP pijaia v roce 201 3 Kodex transparentnI spoiupráce. Kodex
transparentnI spoiupráce je pro Poskytovateie závazn z dOvodu OienstvI skupiny ROCHE v
Evropské federaci farmaceutickch spoieOnostI a asociacI (EFPIA). PrIjemce bere na vëdomI
povinnosti Poskytovateie piynoucI z Kodexu transparentnI spoiupráce.

6.2 Kodex transparentnI spoiupráce upravuje povinnost zveejñovánI piateb a jinch pinënI
farmaceutick2ch spoieOnostI Zdravotn ickm od bornIkiim a zd ravotn ickm organizacIm,
kteI majI sIdio nebo mIsto hlavnI praxe v OR, a to na piatformë provozované AIEP
na stránkách www.transparentnispoiuprace.cz. Tato povinnost se vztahuje i na Grant
poskytnut Poskytovateiem Pemci na základë této Smiouvy.
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6.3 Podpisem této Smiouvy Premce bere na vëdomI a vyslovuje souhias s tIm, e v prIpadë, e
tak stanovI predpisy vydané AIFP, budou zpiisobem v souladu s nimi zpracovávány a
zverejnëny na platformë AIFP www.transparentnispolupracecz üdaje v rozsahu:

(a) název/obchodnI firma Premce,

(b) sIdlo Premce,

(c] ICO Premce, a

(d] üdaje o vi Grantu.

6.4 PIjemce bere na vëdomI, e v rámci internIho zpracovánI üdajO bude Poskytovatel
zpracovávat ye svch internIch IT systémech a elektronick9ch databázIch internI identifikace
podpoen9ch prãvnickch osob, a sledovánI plateb a plnënI jim poskytovan9ch
Poskytovatelem nebo jinou spoleènostI v rãmci Skupiny Roche podle pravidel Kodexu
transparentnI spolupráce, vOetnë sdIlenI tëchto üdajO mezi spoleOnostmi v rámci Skupiny
Roche pro üOely preshraniOnI spolupráce se zdravotnickmi odbornIky a organizacemi
V rámci Skupiny Roche, a dale dokumenty, které jsou zdroji a dokiady ve uvedench
üdajil

7. ODSTOUPEN1 00 SMLOUVY; ZRUENi V’ZKUMU

7.1 Kterákoli Strana mOe od této Smiouvy odstoupit pIsemn9m oznámenIm doruOen2m druhé
Stranë, a to v prIpadech stanovench touto Smlouvou nebo zékonem.

7.2 Poskytovatel je oprávnën odstoupit od této Smiouvy v zékonem stanoven9ch pIpadech,
zejména pak v pIpadech podstatného poruenI povinnostI Pemce stanoven9ch v této
Smlouvë; za takové podstatné poruenI se povauje zejména poruenI povinnosti PrIjemce
pouIt Grant pine v souladu s Olénkem 2 a 4 a prIIohou a. 3 této Smiouvy.

7-3 Poskytovatel je dale oprávnën odstoupit od Smiouvy pred zapoOetIm Vzkumu v prIpadë,
e vyjde najevo, e poskytnutI Grantu by bylo v rozporu s právnImi pedpisy, s Etick9m
kodexem AIFP nebo s internImi smërnicemi Poskytovatele.

7.4 Premce je oprávnën odstoupit od této Smiouvy pouze v prIpadë, e dojde k podstatnému
poruenI Smiouvy ze strany Poskytovatele, a tento zãvadn stay Poskytovatel nenapravI ani
ye Ihiitë 30 dnI p0 doruOenI pIsemné vzvy k nápravë Pemcem.

7.5 OdstoupI-Ii kterãkoli Strana od Smiouvy, je Pemce povinen do JO dnI od doruéenI
oznámenI 0 odstoupenI prIsIuné Stranë vrátit Poskytovateli Grant.

7.6 Dojde-Ii ke zruenI Vzkumu, tato Smiouva se ruI a PIjemce je povinen do JO dnI od
zruenI Vzku mu vrátit Poskytovateli Grant.

8. KOMUNIKACESTRAN

8.1 Jakékoliv oznámenI, sdëlenI, souhias nebo dokument, kter9 me b9t doruOen podle této
Smiouvy, mOe b9t doruOen osobnë, kurrem nebo zaslãn doporuOenou potovnI zásilkou
a/nebo v pIpadech vsIovnë sjednanch 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 prIIoze O. 7 . DoruOuje-li prIsIuná Strana e-mailem, zaIe jej z e
mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pruloze O. 7.

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

8.3 Jakékoli oznámenI bude povaováno za rádnë doruOené prIsIuné Stranë okamikem jeho
dojitI do sféry adreséta.
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8.4 Kadá Strana pIsemnë oznámI bez zbyteOného odkiadu druhé Stranë jakékoliv zmëny
kontaktnIch üdajO uvedench v pflloze O. 1. PIsemnm Ol e-maiIovm potvrzenIm tohoto
oznámenI druhou Stranou dojde ke zmënë kontaktnIch üdajii Strany bez nutnosti uzavrenI
pIsemného dodatku ke Smlouvë.

9. FARMAKOVIGI LANCE

9.1 ZjistI-Ii Premce bëhem Oinnosti uvedené v této Smlouvë, e doIo k nahIáenI podezrenI
z neádoucI prIhody I specifické okolnosti (tehotenstvI, kojenI, nedostateOná üOinnost,
predávkovánI, zneuitI I nadu±IvánI, off-label pouitI, chybné podánI V9robku Roche, kter je
léOivm prIpravkem, vOetnë zachyceného chybného podánI a potenciálnIho chybného
podánI, expozice léOivému prIpravku v zamëstnánI, podeirenI z prenosu infekOnIho agens
prostrednictvIm prIpravku a lékové interakce, musI to do jednoho pracovnIho dne nahlásit
oddëlenI Poskytovatele pro bezpeOnost lékO.

9.2 Pi hlãenI pIhody lékaem nebo spotrebitelem je Poskytovatel povinen vynaloit náleité
üsilI na zjitënI a nahláenI vëku nebo vëkové skupiny pacienta za üOelem stanovenI
potenciálnIch bezpeOnostnIch signálii specifickch pro konkrétnI populaci.

9.3 Povinnosti Premce uvedené v Olãnku 9.1 a jsou specifikovény ye farmakovigilanOnIm
kolenI pro smluvnI partnery v prIloze O. 2. Podpisem této smlouvy Wremce potvrzuje, e se
5 tImto kolenIm seznámil.

9.4 KontaktnI üdaje pro bezpeOnostnI hláenI jsou uvedeny v prIloze 6. 1.

10. UVEEJNENi SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

10.1 Pro prIpad, e Zékon o registru stanovI povinnost tuto Smlouvu uveejnit v registru smluv,
se Strany dohodly, e jejI uverejnënI v registru smluv die Zékona o registru smluv zajistI
Poskytovatel, a to nejpozdëji do 30 dnI od uzavrenI této Smlouvy a pIne v souladu
5 poadavky Zékona o registru smluv.

10.2 Poskytovatel se zavazuje vyplnit ye formuláñ pro uv&rejnënI Smlouvy v registru smluv adresu
datové schránky Premce, aby správce registru smluv mohi PrIjemci zaslat potvrzenI o
uv&rejnënI podle § 5 odst. 4 Zãkona o registru smluv.

70.3 Premce prohlauje, e Smlouva neobsahuje obchodnI tajemstvI Pfljemce a e bere na
vëdomI, e Poskytovatel je oprávnën zneOitelnit ye Smlouvë pred jejich odeslénIm sprãvci
registru smluv ty jejI Oãsti, které jsou die Zékona o registru smluv vylouOeny z uverejnënI, a
to zejména ty jejI Oásti, které naplnI znaky obchodnIho tajemstvI Poskytovatele.

10.4 WrIjemce je oprávnën tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv jedinë v pIpadë,
±e Poskytovatel jejI uveejnënI v registru smluv nezajistI sém ye lhiitë ujednané v Olénku
10.1; vtakovém prIpadë je ale PrIjemce povinen zIskat pIsemn9 Oi e-mailov souhlas
Poskytovatele s uv&rejnënIm konkrétnI podoby Smlouvy.

10.5 UjednãnI tohoto Olánku 10 se pouijI mutatis mutandis take na uverejñovãnI jakéhokoli
dodatku k této Smlouvë Oi jejI zmëny v registru smluv.

1 0.6 Pokud Zékon o registru nestanovI povinnost tuto Smlouvu uveejnit v registru smluv,
tento Olének 10 se nepouije.

10.7 KontaktnI üdaje pro üOely uverejnënI této Smlouvy v registru smluv jsou uvedeny v prIloze 6.

1 1. ROZHODNE PRAv0 A 1IEENi SPORU

111 Tato Smlouva se rIdI a bude vykládána vsouladu s právnIm rãdem Oeské republiky,

Grantová_smlouva_HCO_2017_IV_20 7 I 78



zejména ObOanskm zákonIkem.

712 Vekeré prIpadne spory vzniklé z této Smiouvy anebo v souvislosti s nI budou reeny
smIrnou cestou. Pokud Strany nevyreIjakkoIiv spor smIrnou cestou do 30 dnO od zapoOetI
sporu, bude takov9 spor vOetnë otázek platnosti, vkIadu, realizace Oi ukonOenI pray
vznikl9ch ze Smlouyy reen yëcnë a mIstnë pIsIun9m Oeskm soudem, a to die sIdia
Poskytovateie, iedae právnI pedpisy stanoyI pIsiunost .iiuOnou.

12. ZAVERECNA USTANOVENI

12.1 Strany ujednaiy uza’ffenI této Smiouvy v pIsemné formë. PIsemná lorma nabIdky/prijetI
nabIdky je pro üöeiy této Smiouvy dodrena a Smiouva je radne uzayrena, pokud je
nabIdka/pijetI nabIdky radne yiastnoruOnë podepsáno prIsiunou Stranou Oi jejImi
oprávnënmi zástupci a scan radne podepsaného yhotoenI nabIdky/prijetI nabIdky
je doruOen druhé Stranë e-maiiem Oi potou. Poskytovatei nenI povinen zapiatit Pemci
Grant, ani jeho Oást, dokud nenI smiouva piatnë uzayrena, yOetnë prIpadného zverejnënI
y registru smluv.

12.2 Tato Smiouva mie bt mënëna nebo zruena, pokud nenI ye Smiouvë uvedeno jinak,
pouze pIsemnë, a to y pIpadë zmën SmioLwy OIsioyanmi dodatky, které musI b9t
yiastnoruOnë podepsány oprávnënmi zástupci obou Stran.

12.3 Pro tuto Smiouvu a dodatky k nI platI, e návrh jedné Strany je druhá Strana oprãvnëna
pñjmout jen bez jakchkoiiv zmën Oi odchyiek. V prIpadë prijetI s jakoukoil zmënou
el odchyikou, Smiouva Oi dodatek k nI uzaveny nejsou. V prIpadë, e Pemce odkáe
y prijetI této SmioLwy nebo dodatku k nI na viastnI obchodnI podmInky, k uzavrenI Smiouyy
Oi dodatku k nI roynë nedojde. Strany se dohodiy na iyiouOenI apilkace jakchkoii
veobecnch podmInek nebo jinch obdobnch podmInek PrIjemce.

12.4 Strany iyiuOujI pro üOeiy této SmioLwy pouitI prIsiun9ch ustanovenI ObOanského zákonIku
0 adheznIch smiouyãch, zejména § 1799 a § 1800.

12.5 Premce prohiauje, e uzavrenI této Smiouyy nenI y rozporu s podmInkami stanovenmi
y jakékoiiv smiouyë uzavrené s tretI stranou, jejI pinënI z jeho strany nepovede k poruenI
pray tretIch osob, etickch standardi, ani pou±iteinch prãvnIch, obecnë zavazn2ch
ani internIch predpisO.

12.6 Strany prohiaujI, ±e yekeré informace, které si poskytiy v rámci uzayrenI této Smiouyy, jsou
üpiné, pravdivé a správné, a zavazujI se oznámit druhé Stranë jakoukoiiv udáiost nebo
zmënu okoinostI, které by zpiisobiiy bëhem doby tniánI SmioLwy nekompietnost,
nepravdivost nebo nepresnost poskytnutch informacI.

12.7 Je-ii nebo stane-il se jakékoii ujednánI této SmioLwy zdániiym, nepIatnm
Oi nevymahatein9m, nebude to mft yiiy na piatnost a iymahateinost ostatnIch ujednánI této
Smiouyy. Strany se zavazujI nahradit zdániiyé, nepiatné nebo ne’iymahateiné ujednénI
nov9m ujednénIm, jeho znënI bude odpovIdat ümyslu iyjadrenému pivodnIm ujednénIm
a touto Smiouvou jako ceikem.

12.8 Premce se zavazuje, e nepostoupI ani nezastavI siá préva nebo pohiedávky piynoucI z této
Smiouyy bez predchozIho pIsemného souhiasu Poskytoateie.

12.9 Tato Smiouva je iyhotovena ye dvou stejnopisech y Oeském jazyce, z nich kadá Strana
obdrI po jednom iyhotoenI.

12.10 NedIinou souOástItéto Smiouvyjsou nésiedujIcI prIiohy:

(a) prIioha a. 1 — KontaktnI üdaje Stran;
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(b) prIIoha O. 2 - FarmakovigilanOnI koIenI;

(cJ prIIoha 6. 3 — Zádost o Grant;

(U) pIIoha O. 4 - PodmInky pro oddëlenI vyuitI Grantu od poskytovanch sIueb;

(e) prIloha 6. 5 — RozpoOet projektu

12.11 V pIpadë rozporO mezi znënIm Smiouvy samotné a znënIm jejIch pIIoh ma pednost znënI
Smiouvy samotné.

***

Podpisová strana následuje.
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PODPISOVA STRANA

Strany tImto v)sIovnè prohIaujI, ze tato Smiouva vyjadiuje jejich pravou a svobodnou
vüIi, na dukaz eho pilpojujI nIe své podpisy.

Thomayerova nemocnice ROCHE s.r.o.

Datum: 5 12. 2U17 Datum: I i.

Jméno: doe. MUF1 Zdenëk Bene CSc. Jméno:

Fun kce: {ed itel Thomayerovy nemocn ice Fun kce:

Thomayerova nemocnice Datum: I -12- 2017
1 4t) S9 Praha 4 — Kr, VIdeská 800

editeI

Jméno:

Fun kce:
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Pñ1LOHA C. 1

KONTAKTN1 UDAJE STRAN

KONTAKTN1 UDAJE POSKYTOVATELE:

ROCHE s.r.o.

PotovnIadresa: Sokolovská 685/136f, KarlIn, 186 00 Praha 8, Oeská republika

KontaktnI osoby:
jméno: á
e-mail:
tel:

jméno:
e-mail:
tel:

Adresa pro prijImanh Faktur:
e-mail:

Adresa pro kladenI dotazii ohlednë Kodexu transparentnI spolupráce:
e-ma il:

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 iidaje pro üOely uveejnënI Smiouvy v registru smluv
e-ma il:
e-mail:

2. KONTAKTN1 UDiuE PñIJEMCE:

KontaktnI osoby:

jméno:
e-mail:
tel:

jméno:
e-ma il:
tel:

KontaktnI osoba OddëlenI pro vëdu a vzkum:

jméno:
e-mail:
tel:

KontaktnI üdaje pro üOely uverejnënI Smlouvy v registru smluv
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Jméno:
e-mail:
tel:
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PEIILOHA E. 2

FARMAKOVIGILANëN1 KOLEN1

HLAENi NE2ADOUC1CH PiHOD A SPECIFICKYCH OKOLNOSTI

FarmakovigilanônI koIenI Roche • Progrese onemocnënI souvisejicI
pro smluvnI partneiy s podãvãnIm produktu

Verze 4, 31 . 1 0. 201 6 • Interakce, Iékovã zãvislost

Co JE TO NEADOUCi PEIIHODA (AEW a syndrom z vysazenI

HLAENI SPECIFICKYCH OKOLNOSTIJakákoli nepiIznivã zmèna zdravotnIho
stavu postihujIcI pacienta, kter je TëhotenstvI
prIjemcem IéOivého prIpravku, kdy nenI

Vechna hIáenI tëhotenstvI musI b9t
znãmo, zda je v pIIëinném vztahu k Iéôbè pedána Roche, vOetnë:
tImto piIpravkem.

- Expozice matky prIpravku pred
NeádoucI prIhoda mte tudI bt: pocetIm
- jakko!i neprIzniv 61 nezam9Ien

- Expozice matky pIpravku v prObëhu
prIznak (naprIkiad abnormálnI tëhotenstvI
IaboratornI nález)

- Expozice otce
- symptom

- Expozice V prObëhu kojenI
- onemocnënI doOasné spojené

5 uIvánIm IéOivého prIpravku, af u je Nedostatenã Uãinnost
Ol nenIv prIèinném vztahu s IéObou] Vechna hIáenI nedostateOné üOinnosti

Vechny AE musI bt hIáeny Roche i pokud Iéèvého pIpravku musI b’t pedána Roche.
je prIhoda popséna v P1 nebo SPC nebo byla PiedãvkovãnI
prIhoda ji± hIáena SUKLu.

Kterm se rozumI podánI mnostvI IéOivého
prIpravku, které prevyuje maximé In I

SPECIFICKE OKOLNOSTI doporuOenou schválenou dávku.
Kpredavkovani mO±e dojit omylem

• TëhotenstvI Oi ümyslne a mie b’t podéno v jednotlivé
• Nedostatenã Uinnost dávce Oi kumulativnë. Patri sem rovnë

hIáeni, kde pacient u±iI lék s ümyslem• PIedãvkovãnI
spéchat sebevradu.

• Nesprãvné pouitI
Nesprãvné pouitI

a zneuitI/naduIvãnI
Kter9m se rozumI zámërné a nesprávné• Chybné podãnI léku podéni IéOivého prIpravku v rozporu

• Expozice Iéôivému pIpravku 5 registraci.
V zamëstnãnI ZneuitI/naduIvãni

• PodezlenIm na pienos infekënIho Ktem se rozumI zámërné opakované
agens prostednicWIm pIpravku jednorézové excesivnI pouivãnI IéOivého
(STIAMP). pripravku, které je doprovézeno kodIiv9mi

• Padëlky fyzickmi nebo psychickmi üOinky.

• HIãenI ze soudnIch sporü Medication errors/Chybné podãni léku

• UmrtI
• Off-label pouitI
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Kterm se rozumI jakákoli neümyslná chyba

p9 predepisovanI, vydánI Oi podánI léOivého
prIpravku lékarem 61 pacientem.

Iéôivému pIIpravku

Kterou se rozumI vystavenI se pOsobenI
IéOivého pIpravku vdOsledku profesnIho
oi neprofesnIho zamëstnánI.

PodezienIm na penos infekönIho agens
prostednictvim piIpravku (STIAMP).

JakkoIi organismus, virus ôi infekOnI Oástice
(nape. proteiny prion O spong iformnI
encefalopatie], patogennI i nepatogennI se
povauje za infekOnI agens.

Na prenos infekOnIho agens Ize usuzovat
z kIinickch symptomO Oi laboratornIch
ná!ezO.

PodezenI na padélek ói potvrzeny
padëlek

Padëlky originãlnIch lékO, které se tváI jako
original mohou:

- Obsahovat Iátky niI kvality
nebo patnë dávky

- B9t ümyslnë a podvodnë patnë
oznaOeny 5 ümyslem zamezit
identifikaci zdroje

- MIt padëlan9 obal, patné ingredience
nebo niI podli üOinné Iátky

HIãenI ze soudnIch spori

Vechna hIáenI ze soudnIch sporO musI b9t
predana.

UmrtI

PIpady ümrtI by mëly bt doplnëny
0 chybejIcI data a mel by bt uOinën pokus
zIskat a nahlásit pIOinu ümrtI.

Off-label pouiti

Tká se prIpadu, kdy je IéOiv pIpravek
pou±Iván v rozporu s registracI (SPC, PIL).

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

bylo nevyádané (nenI vsledkem cIleného
dotazu).

Progrese onemocnënI

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

*Napf rychIejI progrese, ne± by se
oOekávalo, nebo mO±e zahrnovat daLI
neoóekávané prvky progrese, které mohou
b9t phpisovány Iéöbë podezfel9m piIpravkem

A/nebo

2. Lëka naznaOuje, e progrese je
V piiiflflé souvislosti s léObou
pIpravkem Roche (spIe ukazuje
na nedostateOnou üOinnost) anebo se
k pIôinne souvislosti nevyjãdñl
(pak nutno zajistit v rámci doplnënI
informacO.

lnterakce, lékovã zãvislost a syndrom
z vysazenI

POZOR: pedávkovánI, nesprávné pouitI,
zneuituInaduIvánI, medication
errors/chybné podãnI léku, off-label pou±itI
a expozici léku v zamëstnãnI - nutno hlãsit
udãlost, I kdy nenI spojenã s NU!

DATUM OBDR2ENI HLAENi

Vechny neãdoucI piIhody a hlãenI
specifick9ch okolnostI musI bt pIedãny
do Roche do 1 pracovnIho dne
od zjitènI 4 minimãlnIch kritérii:

. ldentifikovateln pacient - (in/daly,
pohlav4 datum narozenI nebo vëková
kategorie)

. Identifikovateln9 hlásitel - iméno
a dostupnë kontaktnI informace hlãsIcI
osoby (telefon, fax, adresu, email)

. NeádoucI pIhoda nebo specifická
okolnost

. Podezrel lék Roche

Vechny ostatnI lékaisky relevantnI
informace 0 hIãenI musI Lift rovnëi

Expozice
V zaméstnãnI
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poskytnuty z dävodu umoinënI MusIte zajistit, e vichni novI zamëstnanci
zhodnocenIpfIpadu. se prokoII pred tim, ne± zaOnou pracovat

na Oinnostech specifikovanch ye smlouvè.

RoônI pilpomInkové koIenI
ADOST 0 DODATENE INFORMACE

Pokud smluvnI závazek tivá déle ne 1 rok,Roche bude postupovat s náIeitou peOI
budete osloveni k provedenI roOnIhopri opatrovanI doplñujIcIch üdajO
pripomInkového koIenI.kjednotliv9m hIáenIm AE a hIãenIm

specifickch okolnostI. V prIpadë, e Roche
bude poadovat daII üdaje t2kajIcI se

OCHRANA DAT
hIãenI, bude odpovëdnostI Roche prImo
oslovit hlásitele a o ty[o üdaje poádat. Po celou dobu musI b9t dodrována
Poskytnëte prosIm Roche potrebnou dOvërnost pacienta.
podporu. Roche si nepreje obdret informace

0 pacientovi, které jsou v rozporu se
zákonem 0 ochranë osobnIch iidajO.

JAK HLASIT NEZADOUCI PRIHODU
NemusIte poskytovat osobnI informace,

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

2) Telefonicky: nahlaste AE CIlem je zajistit, e jsou sebrãna a Roche
a specifickou okolnost na FV telefonnI zhodnocena vechna medicmnsky
kontakt a bezpeOnostnë relevantnI data s iOelem

sledovat na kontinuálnI bázi pomër prInosii
a rizik prIpravkO Roche.

SKOLENI

DokonãenI koIenI a jeho evidence
KONTAKTY ROCHE - KAM HLASIT

Toto kolenI musI bt absolvovãno a dOkaz
0 prokolenI musI b9t predan do Roche Pokud potebujete nahlásit AE, specifickou
pied zahájenIm OinnostI specifikovanch ye okolnost Oi pokud mate dalI dotazy ohlednë
smlouvë. tohoto kolenI, kontaktujte prosIm:

koIenI nov)ch zamëstnancü Mobilni èIslo:

E—mail:
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P1iLOHA Ô. 3

ZADOST 0 GRANT
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‘, 1Zadost o grant

cást 1- obecné nále±itosti ãdosti

±adatel:2 Thomayerova nemocnice

IC: 00064190

SIdlo, adresa vetné PS: VIdeñská 800 I 5, 140 59 Praha 4

KontaktnI osoba adateIe:

Email:

Telefon:

UeI grantu:3

a) podpora neklinického vyzkumu

b) podpora poskytovãnI informaci v oblasti zdravotnictvI

c) podpora vzdèlávánI v oblasti zdravotnictvI

1 Vypñte prosIm formuIá áUosti. V plIpadë, ±e nëktery üdaj nenI pro Vai ádost relevantnI, uved’te prosIm
do pisluné kolonky: N/A. V pIpadë nedostatku mIsta ye formuláIi prosIm uved’te dalI informace
V plIloze, kterou zalete spolu s ãdosti. V pisluné kolonce ádosti na pIIlohu odkafte.
2 Uved’te název nebo obchodnI firmu die üdajO z veejného rejstIku.
3 Zakrtnëte pIsiunou variantu.





4 Uved’te pouze v piipadë, e je grant ±ãdán pro üeIy podpory akce.
5 Uved’te pouze v pipadë, e je grant ádán pro üeIy podpory akce.
6 Uved’te pouze v pIIpadë, e je grant ãdãn pro üeIy podpory akce. Tyto ásti programu nenI mofro
financovat z grantového pIspëvku.
7OdOvodnéte strunë potebnost grantu (dOvodem pro poskytnutI grantu je napIkIad konkrétnI nenaplnëná
vzdëávacI nebo v9zkumná poteba).





8 Preferována je podpora v pIpadech, kdy ROCHE s.r.o. nenI jedin9m subjektem poskytujIcIm podporu.
9 Pro vyjádlenI souhiasu prosIme, zakrtnëte toto polI&o.
10 VypinI adateI, ktery je zalo±en za podnikateIskm üeIem/poskytuje zdravotnI sIuby. NevyplñujI pImo
Izené organizace MZ R. NesplnënI poadavku die tohoto bodu vyiuuje poskytnutI podpory ze strany ROCHE
s.r.o. formou grantu.
11 Zohiednëte zamëstnance, OSV vykonávajIcI innost na zãkiadë smiuvnIho vztahu, ieny orgánO a/nebo
spoienIky, pokud vykonávajI innost ye prospëch spoienosti.
12 Pro vyjãdenI souhiasu prosIme, zakrtnëte toto poII&o.
13 VypinI ±adatel, ktery je zaIoen za nepodnikateiskym üeIem (nap. pacientská organizace, odborná
spoienost). NespinënI poadavku die tohoto bodu nevyiu&ije poskytnutI podpory ze strany ROCHE s.r.o. formou
grantu, pravdëpodobnë Vás vak budeme ±ádat o daiI informace.
14 Pro vyjádenI souhiasu prosIme, zakrtnëte toto polI&o.
15 Tuto ãst vyplñte pouze v pIpadë, e pIjemcem grantu ma b’t teti osoba odIiná od adateIe.
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Bereme na vëdomI následujIcI omezenI pro poskytnutI grantu ze strany ROCHE s.r.o. a potvrzujeme,
e nám nenI známa ãdná skutenost, kterã by brãnila poskytnutI grantu adatei s ohiedem na tato
omezenI:

Grant nesmI b9t pouit pro soukromé üeIy, i osobnI potebu pIjemce grantu nebo zdravotnick9ch
odbornikO. Grant nenI poskytnut jako podminka pro, podnët k nebo odmëna za minute, souasné i
budouci Uoporuováni, peUepisováni, nákup, Uodávky, prodej i podáni konkrétnIho Iéivého
pIpravku ROCHE s.r.o. adateIern nebo zdravotnick9mi odbornIky. PoskytnutIm grantu nesmI b9t
naruována nezávislost aUateIe nebo zdravotnickch odbornIkü pi poskytovánI zdravotni pée.
Grant neni poskytnut jako rekiama na Iéivé pIIpravky vyrábëné nebo distribuované ROCHE s.r.o.
nebo jakoukoliv zjeho rnateskch, dcein9ch nebo sestersk9ch spoIenost. aUateIi ani
zdravotnick9rn odbornIkOm nevznikne v pfipadé poskytnutI grantu ádná povinnost propagovat tyto
Iéivé pfipravky. Poskytnuti grantu nesrnI bránit povinnosti adateIe vypl9vajicI z prãvnhch peUpisO
ani jakákoliv jiná etická pravidla/pravidla o konfliktu zájmO, je jsou pro adateIe závazné. aUatel je
povinen S grantern nakládat v souladu s právnimi peUpisy a ãdnë spinit ye vztahu ke grantu své
povinnosti vypl9vajicI z právnlch pedpisü, zejména zákona o dani z pjmO.

ANO”

16 Pro vyjãdenI souhiasu prosIme, zakrtnëte toto poII&o.
‘7 Pro vyjãdlenI souhiasu prosIme, zakrtnëte toto poIIko.
18 Pro vyjádenI souhiasu prosIme, zakrtnëte toto poII&o.
19 Uved’te jméno, pIjmenI a funkci/pracovni zaazenI osoby, která podepisuje ádost za adateIe. ãdost musI
bSft podepsãna osobou, která je oprávnëna za fadatele v této vëci jednat.
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20 VypnI zamëstnanci ROCHE s.r.o.
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Pi{iLOHA O. 4

PODMINKY PRO ODDELENI VYUZITI GRANTU OD POSKYTOVANYCH SLUZEB

Pro üöely této Smiouvy se za dostateOné oddëlenI organizaOnIho a rozpoOtového zajitënI vyuitI
Grantu a poskytovánI sIueb Poskytovateli (Firewall policy”) povauje oddëlenI zamëstnancO
Pemce, popIpadë jeho daIIch SpoIupracovnIki zajifujIcIch vyuitI Grantu a zamëstnancO
Pemce, poprIpadë jeho daIIch SpolupracovnIkii reaHzaci sIueb Poskytovateli. Firewall je soubor
opatrenI Pemce, impIementovanch za tiOeIem radneho oddëlenI prIsIunch organizaOnIch
ütvarO PIjemce, které zahrnuje organizaOnI oddëlenI, odUëIenI vykonávanch informacI, jako
i informacIjimi SpolupracovnIci disponujI, a splñuje tyto charakteristiky:

. Firewall policy je implementována peed zahãjenIm vyuitI Grantu,

. OddëlenI SpolupracovnIkO, kterI jsou zamëstnanci Pemce, je zrejme z OrganizaOnIho
ãdu PIjemce,

. SkuteOná organizaOnI pravidla Pemce umoThujI radné oddëlenI zamëstnancii a jejich
OinnostI,

. VnitnI komunikace Pemce odráI principy Firewall Policy,

. V principech Firewall Policyjsou dotOenISpolupracovnIci ádnë prokoleni.
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PiIiLOHA C. 5
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