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SMLOUVA 0 POSKYTNUTI GRANTU
)

uzavrená podle ustanovenI § 1 746 odst. 2 a § 2064 odst. 7 zákona O. 89/201 2 Sb., obOansk zákonIk

(,,Smlouva”)

SMLUVN1 STRANY

(1) ROCHE s.r.o.

sIdlo: Sokolovská 685/136f, KarIIn, J86 00 Praha 8, Ceská republika
IOO: 49617052
DIO: CZ4961 7052
zapsaná v obchodnIm rejstflku vedeném Mëstskm soudem v Praze, oddli C, vIoka 13202

(,,Poskytovatel”)

a

(2) Univerzita Palackého v Olomouci, Lékaskã fakulta

sIdlo: HnëvotInská 3, Olomouc 1, 771 00
IOO: 61989592
DIO: CZ61989592
bankovnIspojenI: èIsIo üOtu IBAN:
UCI kOd:

(,,PIjemce”)

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

1. DEFINICEAWKLAD POJMU

1.1 Nevypl9vá-Ii z kontextu nëco jiného, mail následujIcI slova a spojenI u±itá v této Smlouvë,
vOetnë jejIch pruloh, a psaná s veIkm poOáteOnIm pIsmenem dale uveden vznam:

,,AIFP” znamená Asociace inovativnIho farmaceutického primysIu.

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

,,Etick kodex AIFP” znamená Etick kodex vydan AIFP, v aktuálnIm znenI
(k d ispozici zde: httpi/wwwaifpcz/es/eticke-jednan i/eticky

,,Grant” ma vznam uveden9 v Olánku 2.1.

,,Kodex transparentnI znamenã Kodex AIFP upravujIcI zverejñovanI plateb a jinch
spoluprãce” plnënI farmaceutickch spoleOnostI zdravotn ickm od born IkOm

a zdravotnickm zarIzenIm, v aktuálnIm znënI (k dispozici zde:

I2Q[LIw:ace,

,,Obëansk zãkonIk” znamená zákon O. 89/201 2 Sb., obOansk zákonIk, ye znënI
pozdëjIch pedpisO

,,Poskytovatel” ma vznam uveden v záhlavI Smiouvy.

,,PiIjemce” ma vznam uveden v záhlavI Smiouvy.
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,,Skupina Roche” zahrnuje (i] jakoukoli spoleOnost prImo Oi neprImo ovládanou
Poskytovatelem, (ii] jakoukoli spoleOnost prImo Oi nepImo
ovládajIcI Poskytovatele a (iii) jakoukoli spoleOnost pImo
Oi neprImo ovládanou spoleOnostI prImo o neprImo ovlãdajIcI
Poskytovatele.

,,Smlouva” ma vznam uveden v záhlavI Smiouvy.

,,SpolupracovnIci” majI vznam uveden v Olánku 5.2.

,,Strana” ma vznam uveden v záhlavI Smiouvy.

,,Vrobky Roche” znamenajI () IéOivé 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 Oi distribuované Poskytovatelem
nebo jinou spoleOnosti ze Skupiny Roche, a dale jakékoli slu±by
poskytovane Poskytovatelem nebo jinou spoleOnosti ze Skupiny
Roche.

,,Zãkon 0 registru znamená zákon 6. 340/2015 Sb., o zvIátnIch podmInkách
smluv” üOinnosti nëkter9ch smluv, uveejñovánI tëchto smluv

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

,,Zdravotnicky zahrnuje Iékae, zubnIho lekare, veobecnou sestru,
odbornIk” farmaceuta a jiné osoby vykonávajIcI zdravotnickë povolánI,

V rámci nëho zacházejI s IéOivmi prIpravky, vOetnë jejich
doporuOovánI a predepisovanI, a dale jakoukoli daII osobu,
která se v rámci svch profesionálnIch aktivit podlil na
predepisovãnI, doporuOovãnI, nákupu, vdeji nebo podávánI
IéOivch pIpravkO.

1.2 Pro vkIad této Smiouvy platI následujIcI pravidla:

(a] Odkazy na ,,Iãnky” a ,,piulohy” se vykládajI jako odkazy na Olánky a prulohy této
Smiouvy.

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

(c] Slova ,,pIsemnë” nebo ,,pisemn7” nezahrnujI e-mail ôí fax.

(d] Je-li v této Smlouvë odkazováno na právnI predpis, rozumI se tIm odkaz na právnI
predpis ye znënI pozdëjIch predpisO, i kdy± byly tyto pozdëjI pedpisy pijaty
a po uzavrenI této Smiouvy.

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

(f] UstanovenI ObOanského zákonIku, vOetnë ustanovenI nemajIcIch donucujIcI povahu,
jako i ustanovenI jinch právnIch pedpisO, majI pro OOeIy vkIadu této Smiouvy
prednost pred obchodnImi zvyklostmi.

(9] UstanovenI § 556 odst. 2 ObOanského zákonIku upravujIcI kritéria vkIadu této Smiouvy
se nepouije. ádn9 z OIánkO ani ádn z vrazO pouitch v prIsIuném Olãnku nebude
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pripisován kterékoli ze Stran jako stranë, kterã jej pi vyjednávánI pouiIa jako prvnh;
ustanovenI § 557 Obèanského zákonIku se tak nepouije.

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

2. PREDMETSMLOUVY

2.1 Predmëtem této Smiouvy je povinnost Poskytovatele poskytnout PIjemci finanOnI grant ye
vi 89.818,- KO (,,Grant”) a povinnost Premce Grant prijmout a ‘iyuIt jej ‘ihradnë
y souladu s touto Smlouyou.

2.2 UOetem poskytnutI Grantu je podpora nezáyislého yzdëlãyánI v oblasti zdravotnictvI, a to
konkrétnë (viz PIIoha 6. 3),

(,,VzdélãvacI ôinnost”).

2.3 VzdëlávacI Oinnost organizuje Pemce. Pemce prohIauje, e:

(a) VzdëlávacI Oinnost se koná vhradnë zjeho iniciativy a nenI nijak z hiediska obsahu,
rozsahu, vbëru pednáejIcIch, Oasu Oi mIsta konánI ovlivñována jin9m subjektem;

(b) VzdëlávacI Oinnost je poradana pro Oistë odborné a vëdecké üOely a jejI program
nezahrnuje áUné 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 tvoI prIiohu O. 3 této Smiouvy.

2.5 Strany prohiaujI, ±e disponujI dostateOnm finanOnIm, odbornm a technickm zázemIm
nutn9m pro ádné pinënI predmëtu této Smiouvy.

3. PRAVA A POVINNOSTI STRAN

3.1 PrIjemce Grant phjImá a zavazuje se jej pouIt v9hradnë na üèei stanoven v Oiánku 2.2 a
v pruioze a. 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 Premce je povinen

(a] pouft Grant pine v souiadu s Oiãnkem 2 a 4 a prIiohou 6. 3 této Smiouvy; a

(b] pi pou±itI Grantu postupovat v souiadu s právnImi pedpisy a s odbornou peOI a chránit
a effit zájmy, reputaci a dobrou povëst Poskytovateie a jin9ch spoieOnostI ze Skupiny
Roche.

3.4 PoruI-ii Premce povinnosti uioené mu touto Smiouvou, je Pemce povinen na vzvu
Poskytovateie bezodkiadnë odstran it závadn stay.

3.5 Poskytovatei je kdykoii oprávnën kontroiovat, zda Premce ádnë pinI povinnosti, které mu
ukiádá tato Smiouva, zejména si vyhrazuje mo±nost a prãvo kdykoii zkontroiovat, zda Grant
siouI dohodnutému üOeiu, a Premce je povinen na poádánI poskytnout Poskytovateii
informace o pinënI tëchto povinnostI. Pokud by Premce Grant pouii kjinému ne
dohodnutému üOeiu, zavazuje se jej vrátit Poskytovateii.

3.6 Premce je povinen uchovávat záznamy o pinënI svch povinnostI die této Smiouvy, jako i
vekerou dokumentaci a üèetnI dokiady souvisejIcI s pinënIm této Smiouvy, po dobu
minimáinë 5 iet, nestanovI-ii právnI predpisy dobu deiI, a kdykoii je Poskytovateii na jeho
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±ádost bezodkladnë zprIstupnit.

4. PODM1NKY PRO POUZITI GRANTU

4.1 Strany potvrzujI a souhiasI, e Grant nenI zamIen ani nebude pouit pro soukromé üOely Oi
osobnI potebu Pemce nebo Zdravotnickch odbornIkii anebo jin9ch fyzick9ch
právnickch osob a e bude pouit vhradnë na üOely specifikované v èlánku 2.2 a v pIIoze

této Smiouvy. Grant nebude pouit ani na financovánI doprovodnch kulturnIch,
zábavnch Ol sportovnIch akcI spojench se VzdëlávacI OinnostI.

4.2 Strany potvrzujI, e Grant na základë této Smiouvy nenI poskytnut ani sjednán jako
podmInka, podnët knebo odmëna za minulé, souOasné Oi budoucI doporuOovãnI,
predepisovánI, vdej, nákup, dodávky, prodej 61 podánI konkrétnIho Vrobku Roche
Pemcem nebo Zdravotnickmi odbornIky. PoskytnutIm Grantu nenI nikterak naruována
nezávislost programu a üOelu VzdëlávacI Oinnost ani nezãvislost PrIjemce nebo
zd ravotn ickch od bornIkO pi poskytován I zd ravotnIch sIueb.

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

4.4 Premce potvrzuje, ±e prijetIm Grantu neporuI své povinnosti vypIvajIcI z prãvnIch
predpisO ani jakákoliv jiná etickã pravidla nebo pravidla o stretu zájmO, je jsou pro PrIjemce
závazná.

4.5 Premce bude s Grantem nakládat v souladu s prãvnImi predpisy a radnë spinI ye vztahu ke
Grantu své povinnosti vypIvajIcI z právnIch predpist, zejména zãkona a. 586/1992 Sb., o
danIch z prmi, ye znënI pozdëjIch predpis. Pemce se zavazuje, e Grant bude üOelnë
vyuit V souladu s üOelem die Oiánku 2.2 a pruiohy O. 3 uvedenm v této Smiouvë.

4.6 Premce se zavazuje zajistit, e VzdèiávacI Oinnost bude reaiizována a Grant bude pouit
pine v souladu s pravidiy Etického kodexu AIFP a pine v souladu s právnIm predpisy,
zejmëna právnImi pedpisy v oblasti farmaceutického prOmysiu, prodeje a rekiamy IéOivch
prIpravkO, poskytovãnI zdravotnIch siu±eb a v souiadu s pravidiy hospodáské soutëe.

4.7 V prIpadë, ±e Pemce v souvisiosti s vyuitIm Grantu bude vyuIvat Oinnost Zdravotnickch
odbornIkti, nebude jim piatit za jejich siuThy Oi práci vIce, ne odpovIdá spravedilvé tr±nI
cenë jejich prãce.

4.8 V prIpadë, ±e Pemce souOasnë s vyuIvánIm Grantu poskytuje pro Poskytovateie jakékoli
siuThy, zejména nikoii vak vhradnë v obiasti rekiamy, marketingu Oi reaiizace
Poskytovateiem iniciovanch vzdëiãvacIch akcI, Premce se zavazuje zajistit, aby organizaOnI
a rozpoOtové zaj itënI vyuitI Grantu a poskytovénI sIueb Poskytovateii bylo dostateOnë
oddëleno zpOsobem specifikovanm v prIioze O. 4.

5. DUVERNOST

5.1 Premce je povinen utajit vekeré informace, které se dozvëdëii v rámci uzavIrénI a pinënI
této Smiouvy a informace, které mu Poskytovatel sdëiI nebo jinak vypiynou z pinënI Smiouvy
nebo z obchodnI Oinnosti Poskytovatel Oi jiné spoieOnosti ze Skupiny Roche, zejména
inlormace 0 VrobcIch Roche, o klientech, dodavateiIch, know-how nebo marketingovch
strategiIch Poskytovatele Oi jinch spoieOnostI ze Skupiny Roche (,,Düverné informace”).

5.2 Premce nesdëiI DOvërné informace tretI osobë, vyjma svch zamëstnancO, právnIch
Oi dañovch poradcti (,,SpolupracovnIci”) a prijme takové opatrenI, která znemonI jejich
prIstupnost tretIm osobém. UstanovenI predchozI vety se nevztahuje na Diivërné informace:
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(a) které se staly nebo stanou veobecnë známmi 61 Uostupnmi jinak ne± poruenIm
povinnostI plynoucIch z této Smiouvy PrIjemcem nebo poruenIm povinnostI jeho
SpolupracovnIky, za jejich poruenI Premce die této Smiouvy odpovIdá;

(b] které byly Premci známé jetë peed tIm, ne± mu je Poskytovatel poskyti; to neplatI,
zIskal-li je Premce prImo ëí 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 zv&rejnënI dai Poskytovatei vsiovn9 pIsemn9 Oi e-maiiov souhias; nebo

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

5.3 Premce smI DOvërné informace poskytnout svm SpoiupracovnIkOm jen tehdy, jestii±e tito
SpoiupracovnIci budou vázáni, af u na zákiadë smiouvy Oi zãkona, povinnostI zachovávat
dtivërnost DOvërnch informacI, a to prinejmenIm rozsahu die této Smiouvy. PrIjemce
pine odpovIdá za poruenI této povinnosti ze strany sv9ch SpoiupracovnIkO tak, jako by
Smiouvu poruii sam.

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

5.5 Premce se zavazuje vrátit Poskytovateii na jeho ádost neprodienë vekeré materiáiy
obsahujIcI DOvërné informace vOetnë vech prIpadn2ch kopil nebo pIsemnë Oi e-mailem
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 jakékoli üdaje Oi dokumenty, které mu
Poskytovatei v souvisiosti s pinënIm této Smiouvy smluv sdëiI Oi poskytne.

5.7 Premce je povinen Idit se ujednánImi tohoto Oiánku 5 i po zániku Smiouvy.

6. ,,DISCLOSURE” PRAVIDLA; TRANSPARENTN1 SPOLUPRACE

6.1 PrIjemce 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 farmaceutick9ch spoieOnostI a asociacI (EFPIA). PIjemce bere na vëdomI
povinnosti Poskytovateie piynoucI z Kodexu transparentnI spoiupráce.

6.2 Kodex transparentnI spoiupráce upravuje povinnost zveejñovánI piateb a jinch pinënI
farmaceutick9ch spoieOnostI Zdravotn ickm od bornIkOm a zdravotn ickm organ izacIm,
kteI majI sIdio nebo mIsto hiavnI praxe v CR, a to na piatformë provozované AIFP
na stránkách www.transparentnispoiuprace.cz. Tato povinnost se vztahuje i na Grant
poskytnut Poskytovateiem Premci na zákiadë této Smiouvy.

6.3 Podpisem této Smiouvy Premce bere na vëdomI a vysiovuje souhias s tim, e v prIpadë, e
tak stanovI predpisy vydané AIFP, budou zpiisobem v souiadu s nimi zpracovávány a
zveejnëny na platformë AIFP www.transparentnispoluprace.cz üdaje v rozsahu:

(a) název/obchodnIfirma Premce,

(bJ sIdio Premce,

(c) ICO Pemce, a
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(U) 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
podpoench prãvnick2ch osob, a sledovánI plateb a plnënI jim poskytovanch
Poskytovatelem nebo jinou spoleOnostI v rãmci Skupiny Roche podle pravidel Kodexu
transparentnI spolupráce, vOetnë sdulenI tëchto üdajCi mezi spoleOnostmi v rámci Skupiny
Roche pro üOely preshraniOnI spolupráce se zdravotnick9mi odbornIky a organizacemi
v rãmci Skupiny Roche, a dale dokumenty, které jsou zdroji a dokiady v9e uvedench
üdaj O.

7- ODSTOUPEN1 OD SMLOUVY; ZRUSEN1 VZDELAVAC1 CINNOSTI

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

7.2 Poskytovatel je oprávnën odstoupit od této Smiouvy v zákonem stanovench prIpadech,
zejména pak v pIpadech podstatného poruenI povinnostI Premce stanovench v této
Smlouvë; za takové podstatné poruenI se povauje zejména poruenI povinnosti Pemce
pouIt Grant pine v souladu s Olãnkem 2 a 4 a prulohou O. 3 této Smiouvy.

7-3 Poskytovatel je déle oprávnën odstoupit od Smiouvy peed zapoOetIm VzdëlãvacI Oinnosti
v prIpadë, e vyjde najevo, e poskytnutI Grantu by bylo v rozporu s právnImi predpisy,
5 Etickm kodexem AIFP nebo s internImi smërnicemi Poskytovatele.

7.4 PrIjemce je oprãvnOn odstoupit od této Smiouvy pouze v pIpadë, e dojde k podstatnému
poruenI Smiouvy ze strany Poskytovatele, a tento závadn stay Poskytovatel nenapravI ani
ye IhOtë 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 piIsIuné Stranë vrátit Poskytovateli Grant.

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

8. KOMUNIKACESTRAN

8.1 Jakékoliv oznámenI, sdëlenI, souhias nebo dokument, kter me bt doruOen podle této
Smiouvy, mOe bt doruOen osobnë, kurrem nebo zaslán doporuOenou potovnI zásilkou
a/nebo v prIpadech vsIovnë sjednanch v této Smlouvë mOe b9t doruOen e-mailem
(elektronickou potou) Stranë, které me bt doruOen. KontaktnI üdaje Stran jsou uvedené
v zéhiavI Smiouvy a v prIloze O. 1 . DoruOuje-li pIsIuná Strana e-mailem, zaIe jej z e
mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v prIloze O. 1.

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

8.3 Jakékoli oznãmenI bude povaováno za radnë doruOené prIsIuné Stranë okamikem jeho
dojitI do sféry adreséta.

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

9. FARMAKOVIGILANCE

9.1 ZjistI-Ii Premce bëhem Oinnosti uvedené v této Smlouvë, ±e doIo k nahIãenI podezenI
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nabIdky je pro üOely této Smiouvy dodrena a Smiouva je radnë uzavrena, pokud je
nabIdka/prijetI nabldky rádnë vlastnoruOnë podepsáno prIsIunou Stranou Ol jejImi
oprávnënmi zástupci a scan ádnë podepsaného vyhotovenI nabIdky/pijetI nabldky
je doruOen druhé Stranë e-mailem Ol potou. Poskytovatel nenI povinen zaplatit PrIjemci
Grant, ani jeho Oást, dokud nenI smiouva platnë uzavena, vOetnë pIpadného zverejnënI
V registru smluv.

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

12.3 Pro tuto Smiouvu a dodatky k nI platI, e návrh jedné Strany je druhã Strana oprávnëna
pijmout jen bez jakchkoIiv zmën Oi odchylek. V pIpadë prijetI s jakoukoli zmënou
ol odchylkou, Smiouva Oi dodatek k nI uzavreny nejsou. V pIpadë, ±e Pemce odká±e
V pfljetI této Smiouvy nebo dodatku k nI na vlastnI obchodnI podmInky, k uzavrenI Smiouvy
ol dodatku k nI rovnë nedojde. Strany se dohodly na vylouOenI aplikace jak9chkoli
veobecn9ch podmInek nebo jinch obdobnch podmInek Premce.

12.4 Strany vyluOujI pro üOely této Smiouvy pouitI prIsIunch ustanovenI ObOanskëho zákonIku
0 adheznIch smlouvách, zejména § 1799 a § 1800.

12.5 Pemce prohIauje, e uzavrenI tAto Smiouvy nenI v rozporu s podmInkami stanovenmi
V jakëkoliv smlouvë uzavené s tretI stranou, jejI plnënI z jeho strany nepovede k poruenI
pray tetIch osob, etickch standardO, ani pouiteInch právnIch, obecnë závaznch
ani internIch predpisil

12.6 Strany prohIaujI, e vekeré informace, které si poskytly v rámci uzavrenI této Smiouvy, jsou
üplné, pravdivé a správné, a zavazujI se oznãmit druhé Stranë jakoukoliv událost nebo
zmënu okolnostI, které by zpOsobily bëhem doby trvánI Smiouvy nekompletnost,
nepravdivost nebo nepresnost poskytnutch informacI.

12.7 Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednánI této Smiouvy zdánIivm, nepIatnm
ei nevymahateln9m, nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnIch ujednánI této
Smiouvy. Strany se zavazujI nahradit zdánlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednénI
novm ujednénIm, jeho znënI bude odpovIdat ümyslu vyjádenému pOvodnIm ujednénIm
a touto Smlouvou jako celkem.

12.8 Premce se zavazuje, e nepostoupI ani nezastavI svá préva nebo pohledávky plynoucI z této
Smiouvy bez predchozIho pIsemného souhiasu Poskytovatele.

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

12.10 NedIlnou souOástItéto Smlouvyjsou nésledujIcI prIlohy:

(a) prIloha 6. 1 — KontaktnI üdaje Stran;

(b) prIloha O. 2 — FarmakovigilanOnI koIenI;

(c) pruIoha O. 3 — ádost o Grant;

(d) pIIoha 6. 4 - PodmInky pro oddëlenI vyuitI Grantu od poskytovanch sIueb;

12.11 V prIpadë rozporO mezi znënIm Smiouvy samotné a znënIm jejIch pruloh ma prednost znënI
Smiouvy samotné.

* **
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Podpisová strana nãsleduje.
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PODPISOVA STRANA

Strany tImto v)sIovnë prohIaujI, ze tato Smiouva vyjadiuje jejich pravou a svobodnou
vüIi, na dükaz ëeho pñpojujI nIe své podpisy.

Univerzita Palackého v Olomouci ROCHE s.r.o.

Lékaiskã fakulta

Datum: cQ0t

Jméno:

Funkce:

Datu m: %7

iméno:

Funkce:

Datum: I I •iZ- !

Jmëno: Pro. MUDr. Milan Kolá, Ph.D.

Funkce: dëkan Lékaské fakulty

Univerzity Palackého v Olomouci
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PEIILOHA C. 1

KONTAKTNI UDiuE STRAN

KONTAKTN1 UD&iE POSKYTOVATELE:

ROCHE s.r.o.

PotovnI adresa: Sokolovská 685/7 361, KarlIn, 1 86 00 Praha 8, Oeská republika

KontaktnI osoby:
jméno:
e-mail:
tel:

I L41 IJJL1I ILl II )[J’.JIIJI

2. KONTAKTN1 UDAJE PII1JEMCE:

KontaktnI osoby:

jméno:
e-mail:
tel:

jméno:
e-mail:
tel:

jméno:
e-mail:
tel:

jméno:
e-mail:
tel:

Adresa pro pijImánI Eaktur:
e-mail:

Adresa pro kladenI dotazO ohlednë Kodexu erwIi rrr

e-mail:

KontaktnI adresa 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 uveejnënI Smlouvy v registru smluv
e-mail:
e-mail:
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PRILOHA C. 2

FARMAKOVIGILANëNI KOLENi

HLAENi NEZADOUCICH PEIIHOD A SPECIFICKYCH OKOLNOSTI

FarmakovigilanönI koIenI Roche • Progrese onemocnénI souvisejIci
pro smluvnI partnery s podãvãnIm produktu

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

Co JE TO NEZADOUCI PEiHODA CAE)? a syndrom z vysazenI

HLAENI SPECIFICKYCH OKOLNOSTIJakákoli nepIznivã zmëna zdravotnIho
stavu postihujIcI pacienta, kter je TèhotenstvI
pemcem IéOivého prIpravku, I kdy nenI Vechna hIáenI tëhotenstvI musI b9t
znãmo, zda je v piIöinném vztahu k Iéôbé predana Roche, vOetnë:
tImto pIpravkem.

- Expozice matky prIpravku pred
NeádoucI prIhoda mie tudI b9t: pocetIm
- jakkoIi neprIzniv 61 nezam2Ien

- Expozice matky pIpravku v prObëhu
prIznak (napIIkIad abnormãlnI tëhotenstvI
laboratornI nález)

- Expozice otce
- symptom

- Expozice v prObëhu kojenI
- onemocnënI doOasné spojené

5 uIvánIm IéOivého pIpravku, af u je Nedostatenã üôinnost

Oi nenIv prIOinném vztahu s IéObou] Vechna hIáenI nedostateOné üOinnosti

Vechny AE musI bt hIáeny Roche i pokud IéOivého pIpravku musI bt predána Roche.

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

Kter9m se rozumI podénI mnostvI IéOivého
pIIpravku, které prevyuje maximélnI

SPECIFICKE OKOLNOSTI doporuOenou schválenou dávku.
K predávkovanI mOe dojIt omylem

• TëhotenstvI Oi ümyslne a mie bt podáno vjednotlivé
• Nedostatenã Uôinnost dãvce Oi kumulativnë. PatrI sem rovnë

hIáenI, kde pacient uiI lék s ümyslem
• PiedãvkovãnI spéchat sebevradu.
• Nesprãvné pouitI Nesprãvné pouitI

a zneuituInaduTh,ãnI
Kterm se rozumI zámërné a nesprávné

• Chybné podãnI léku podénI IéOivého pIpravku v rozporu
• Expozice Iéivému piIpravku 5 registracI.

V zaméstnãnI ZneuitUnaduIvãnI
• PodezienIm na pienos infekënIho Ktem se rozumI zámërné opakované

agens prostiednictvIm pIpravku jednorézové excesivn I pou±Iván I IéOivého
(STIAMP). pIpravku, které je doprovãzeno kodIiv9mi

• Padélky 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
ph predepisovanI, vydánI Oi podánI IéOivého
prIpravku Iékaem Ol pacientem.

Expozice Iéivému
V zaméstnãnI

Kterou se rozumI vystavenI se pOsobenI
IéOivého prIpravku v dOsledku profesnIho
oi neprofesnIho zamëstnãnI.

Podezenim na pienos infekènIho agens
prostiednictvim pipravku (STIAMP).

JakkoIi organismus, virus ôi infekOnI Oástice
(nape. proteiny prionii spongiformnI
encefalopatie), patogennI i nepatogennI se
povauje za infekOnI agens.

Na penos infekOnIho agens Ize usuzovat
z kIinickch symptomO Oi IaboratornIch
náIez1

PodezienI na padëlek i potvrzeny
padélek

Padëlky originálnIch lékO, které se tvarI jako
original mohou:

- Obsahovat Iátky niI kvality
nebo patné dávky

- Bt ümyslne a podvodnë patnë
oznaOeny 5 ümyslem zamezit
identifikaci zdroje

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

HIãenI ze soudnIch sporü

Vechna hIáenI ze soudnIch sporii musI b9t
pedána.

UmrtI
PrIpady ümrtI by mëly bt doplnëny
0 chybëjIcI data a mel by bt uOinën pokus
zIskat a nahlásit pIOinu ümrtI.

Off-label pouitI

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

Na FV oddëlenI Roche se musI hlásit off-
label pouitI, které nenI spojené s neádoucI
pIhodou v pIpadë, e je off- label pouitI
zretelnë, jasnë a dobrovolnë
nahláeno/oznámeno hlásitelem, oznámenI

bylo nevyádané (nenI v9sledkem cuieného
dotazu).

Progrese onemocnénI

1 . Vechny atypické öï akcelerované
progrese* onemocnenu, které ukazuju
spue na nedostateOnou üOinnost
pupravku Roche

*Napf ,ychIejI progrese, ne± by se
oóekávalo, nebo müe zahrnovat daI.I
neoOekávané prvky progrese, které mohou
b9t pfipisovány IëObë podezielj2m pftpravkem

A/nebo

2. Léka naznaOuje, e progrese je
V piIôinné souvislosti 5 léObou
pupravkem Roche (spue ukazuje
na nedostateOnou üOinnost) anebo se
k pIöinné souvislosti nevyjãdiil
(pak nutno zajistit v rámci doplnenu
informacO.

Interakce, lékovã zãvislost a syndrom
z vysazenI

POZOR: predavkovanu, nesprávné pouitu,
zneu±itu/naduuvanu, medication
errors/chybné podanu léku, off-label pouitu
a expozici léku v zamestnanu - nutno hlãsit
udãlost, i kdy nenIspojenã s NU!

DATUM OBDRENi HLAENi

Vechny neãdoucI pIhody a hlãenI
specifickch okolnostI musI bt pedãny
do Roche do 1 pracovnIho dne
od zjitènI 4 minimãlnIch kritérii:

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

. ldentifikovateln9 hlásitel - iméno
a dostupné kontaktnI informade hlásIdI
osoby (telefon, fax, adresu, email)

. Neadoucu pruhoda nebo specifické
okolnost

. Podezrel2 lék Roche

Vechny ostatnI lékaisky relevantnI
informace 0 hIãenI musI bft rovnéi

pIIpravku
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poskytnuty z düvodu umoinénI Musfte zajistit, e vichni novI zamëstnanci
zhodnocenIpfIpadu. se prokoII pred tIm, ne zaOnou pracovat

na Oinnostech specifikovan9ch ye smlouvë.
. RoènI piipominkové koIenI

ADOST 0 DODATENE INFORMACE

Pokud smluvnI závazek tivá déle ne 1 rok,
Roche bude postupovat s náIeitou péOI

budete osloveni k provedenI roOnIho
p’9 opatrovanI doplñujIcIch üdajii

pipomInkového koIenI.
kjednoUivm hIáenIm AE a hIáenIm
specifickch okolnostI. V prIpadë, ±e Roche
bude poadovat dalI üdaje tkajIcI se

OCHRANA DAT
hIáen bude odpovëdnostI Roche pImo
oslovit hlásitele a o tyto 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 üdajO.

JAK HLASIT NEADOUCi PEiHODU
Nemusfte poskytovat osobnI informace,

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

2) Telefonicky: nahlaste AE Clem je zajistit, e jsou sebrána a Roche
a specifickou okolnost na FV telefonnI zhodnocena vechna medicInsky
konta kt a bezpeOnostnë relevantnI data s üOelem

sledovat na kontinuálnI bázi pomër prmnosi
a rizik prIpravkO Roche.

SKOLENI

DokonôenI koIenI a jeho evidence
KONTAKTY ROCHE - KAM HLASIT

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

SkolenI nov)ch zamèstnancu MobilnI ôIslo:

E-mail:
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:och:e*.

:ádost o grant’

adate1:2 Univerzita Palackého v Olomouci, Lëkaiská fakulta

Io: 61989592

81db: HnévotInská 3, Olomouc 1, 77100

Kontaktni osoba adateIe (pro jednánI):

E-mail, telefon:

Osoba oprávnénájednat za adateIe (pro uzavenI smiouvy): prof. MUDr. Milan KoIái,

PhD dkan

Ue1 grantu:3

a) podpora v’zkumu

b) podpora poskytováni informaci v oblasti zdravotnictvI

c) podP0ia vzdeláyáni soWVISejIcIiios p0s1ytovanin’ zdraVotukIi

1 Vyplñte prosim formulái ádosti. V piIpadë, e nëkterr üdaj nenI pro Vai ádost relevantni,
uvedte prosIm do piis1uné kolonky: N/A. V piIpadë nedostatku mIsta ye formu1áIi prosim
uvecfte daII informace v pfIIoze, kterou za1ete spolu s ádostI. V pIIs1uné kolonce ádosti na
pIIIohu odkafte.
2 Uved’te název nebo obchodnI firmu die üdajit z veejného rejsti’Iku.
3 Zakrtnte pfIslunou variantu.



V



_

4 Uvedte pouze v pIipadë, e je sponzorstvI ádáno pro áely podpory akce.

2adost_gra nt_1O_1O_2017





5 Preferována je podpora v pIIpadech, kdy ROCHE s.ro. nenI jedinm subjektem poskytujIcIm
podporu.
6 Pro vyjádIenI souhiasu prosIme, zakrtnëte toto poliko.
7 Pro vyjádienI souhiasu prosIme, zakrtnëte toto poliëko.
8 Pouze pro právnické osoby, jejich smiouvy podléhajI zveejnënI v Registru podle zãkona . 340/2015 Sb.
9 Uved’te jméno, pIIjmenI a funkci/ pracovnI zahzenI osoby, která podepisuje ádost za adate1e.
ádost musi bSrt podepsána osobou, která je oprávnëna za adate1e v této vëci jednat.

ádost_gra nt_1O_1Q2017





P1IiLOHA C. 3

ZADOST 0 GRANT
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PEiLOHA ë. z

PODMINKY PRO ODDELENI VYUZITI GRANTU 00 POSKYTOVANYCH SLUZEB

Pro üOely této Smiouvy se za dostateOné oddëlenI organizaOnIho a rozpoOtového zajitënh vyuitI
Grantu a poskytovánI sIueb Poskytovateli (Firewall policy”) povauje oddëlenI zamëstnancO
PrIjemce, poprIpadë jeho daIIch SpolupracovnIkO zajifujIcIch vyuitI Grantu a zamëstnancO
Pemce, popflpadë jeho daIIch SpoIupracovnIki reaIzaci sIueb Poskytovateli. Firewall je soubor
opatrenI Premce, implementovan9ch za üOelem ádného oddëlenI prIslunch organizaOnIch
ütvarii Pemce, které zahrnuje organizaOnI oddëlenI, oddëlenI vykonávanch informacI, jako
I informacIjimi SpolupracovnIci disponujI, a splñuje tyto charakteristiky:

. Firewall policy je implementovãna pred zahájenIm vyuitI Grantu,

. OddëlenI SpolupracovnIkO, kterI jsou zamëstnanci Premce, je zrejme z OrganizaOnIho
ádu Pemce,

. SkuteOná organizaOnI pravidla Pemce umoñujI rádné oddëlenI zamëstnancO a jejich
OinnostI,

. VnitrnI komunikace Premce odrá±I principy Firewall Policy,

. V principech Firewall Policyjsou dotOenISpolupracovnIci radnë prokoleni.
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