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SMLOUVA O POSKYTNUTIi GRANTU

SMLUVNi STRANY

ROCHE s.r.o.

. uzaviena podle ustanoveni § 1746 odst. 2 a § 2064 odst. 1 zdkona &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik

(.Smlouva")

sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika

ICQ: 49617052
DIC: CZ49617052

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202

(,Poskytovatel)

a

Univerzita Palackého v Olomouci, Lékaiska fakulta

sidlo: Hnévotinska 3, Olomouc 1, 771 00

ICQ: 61989592
DIC: CZ61989592

bankovni spojent: ¢islo Gty [ =~ : [
uct kod:

(., Prijemce")

(Poskytovatel a Prijemce déle spole¢né ,Strany” a kazdy z nich samostatné ,Strana“)

DEFINICE A VYKLAD POJMU

Nevyplyvé-li z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uZitd v této Smlouvé,
veetne jejich pfiloh, a psand s velkym po¢ate¢nim pismenem déle uvedeny vyznam:

»AlIFP*
»Divérné informace*
»Eticky kodex AIFP“

»arant“

»Kodex transparentni

spoluprace*

»Obcansky zakonik*“

»Poskytovatel“

»Prjemce*
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znamend Asociace inovativniho farmaceutického priimysiu.
maji vyznam uvedeny v ¢lanku 5.1.

znamenda Eticky kodex vydany AIFP, v aktudlnim znéni
(k dispozici zde: http://www.aifp.cz/cs/eticke-jednani/eticky-
kodex/).

mé vyznam uvedeny v ¢lédnku 2.1.

znamend Kodex AIFP upravujici zvefejiovani plateb a jinych
plnéni farmaceutickych spole¢nosti zdravotnickym odbornik(im
a zdravotnickym zafizenim, v aktudlnim znéni (k dispozici zde:
http://www.aifp.cz/cs/eticke-jednani/transparentni-

spoluprace/)

znamend zakon ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni

pozdéjsich predpist

ma vyznam uvedeny v zéhlavi Smlouvy.

mé vyznam uvedeny v zdhlavi Smiouvy.
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1.2

»Skupina Roche“ zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢i nepfimo ovladdanou

Poskytovatelem, (ii) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢i nepfimo
ovladajici Poskytovatele a (i) jakoukoli spole¢nost piimo
¢i nepfimo ovlddanou spole¢nosti pifimo ¢&i nepifimo ovladajici
Poskytovatele.

»Smlouva“ ma vyznam uvedeny v zdhlavi Smlouvy.

w»Spolupracovnici* maji vyznam uvedeny v ¢lanku 5.2.

»Strana“ ma vyznam uvedeny v zdhlavi Smlouvy.

»Vyrobky Roche“ znamenaji (i) lécivé pripravky, jejichz drzitelem rozhodnuti

o registraci a/nebo distributorem je Poskytovatel nebo jina
spoleénost ze Skupiny Roche a (ii) jakékoli jiné vyrobky
vyrabéné, uvadéné na trh ¢&i distribuované Poskytovatelem
nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche, a déle jakékoli sluzby
poskytované Poskytovatelem nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny

Roche.
nZakon o registru znamena zakon ¢. 340/2015 Sb. o zvlastnich podminkéch
smluv“ Géinnosti  nékterych smluv, uverejiovani téchto smliuv
a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich
predpist.
wZdravotnicky zahrnuje lékare, zubniho Iékafe, vSeobecnou sestru,
odbornik“ farmaceuta a jiné osoby vykondvajici zdravotnické povoléni,

vramci néhoz zachdazeji s léCivymi pfipravky, véetné jejich
doporucovani a predepisovéni, a déle jakoukoli dalsi osobu,
kterd se v radmci svych profesiondlnich aktivit podili na
predepisovani, doporu¢ovéni, ndkupu, vydeji nebo podévani
IéCivych pripravka.

Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:

(@

(b)

(©
d

e

)

@

Odkazy na ,¢lanky“ a ,pfilohy” se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této
Smiouvy.

Odkazy na ,jmu” znamenaji (i) odkazy na djmu na jméni (S§kodu) ve smyslu § 2894
odst. 1 Obcéanského zakoniku a déle (ii) odkazy na nemajetkovou Ujmu ve smyslu
§ 2894 odst. 2 Obéanského zakoniku.

v § P

Slova ,pisemné“ nebo , pisemny“ nezahrnuji e-mail ¢i fax.

Je-li vtéto Smlouvé odkazovédno na pravni predpis, rozumi se tim odkaz na préavni

predpis ve znéni pozdéjSich predpistl, i kdyz byly tyto pozdéjsi predpisy pfijaty
az po uzavieni této Smlouvy.

Pojmy definované v této Smlouvé v mnozném c¢isle maji shodny vyznam i v jednotném
¢isle a naopak.

Ustanoveni Ob¢anského zdkoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu,
jakoz i ustanoveni jinych prévnich predpisi, maji pro Ucely vykladu této Smlouvy
prednost pired obchodnimi zvyklostmi.

Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob¢anského zakoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy
se nepouzije. Zadny z ¢lankud ani zadny z vyrazll pouzitych v piislusném ¢lanku nebude

Grantov4_smlouva_HCO_2017_IV_20 2/16



2.2

2.4
25

3.2

33

3.4

3.5

3.6

piipisovan kterékoli ze Stran jako strané, ktera jej pfi vyjednédvani pouzila jako prvnr,
ustanoveni § 557 Ob&anského zakoniku se tak nepoutzije.

(h) Nadpisy jsou v této Smlouvé pouzity pouze pro pirehlednost a orientaci a pro vyklad
ustanoveni Smlouvy nemaji Zddny vyznam.

PREDMET SMLOUVY

Pfedmétem této Smlouvy je povinnost Poskytovatele poskytnout Pifiemci finanéni grant ve
vySi 89.818,- K¢ (,Grant) a povinnost Pfijemce Grant pfijmout a vyuZit jej vyhradné
v souladu s touto Smlouvou.

Ugelem poskytnuti Grantu je podpora nezavislého vzdéldvani v oblasti zdravotnictvi, a to

onkreine [ R W (: Piicha c. 3, [N

I (. Vzdélavaci éinnost”).

Vzdélavaci ¢innost organizuje Prijemce. Pfijemce prohlasuje, Ze:

(a) Vzdélavaci €innost se kond vyhradné z jeho iniciativy a nenf nijak z hlediska obsahu,
rozsahu, vybéru piedndsejicich, ¢asu ¢i mista konani ovliviiovdna jinym subjektem;

7 sw

(b) Vzdélavaci ¢innost je porddéna pro cisté odborné a védecké Ucely a jeji program
nezahrnuje Z4dné zdbavni, kulturni, sportovni a jiné volnoc¢asové aktivity; a

(c) je pIné opravnén a schopen plnit povinnosti a vykonévat prava dle této Smiouvy.

v v

Grant je poskytnut na zékladé zadosti Pijemce, ktera tvofi piflohu &. 3 této Smlouvy.

Strany prohladuji, Zze disponuji dostate¢nym finanénim, odbornym a technickym zazemim
nutnym pro fddné plnéni pfedmétu této Smiouvy.

PRAVA A POVINNOSTI STRAN

Piijemce Grant pfijimé a zavazuje se jej pouzit vyhradné na ucel stanoveny v ¢lanku 2.2 a
v piiloze €. 3 této Smiouvy.

Poskytovatel se zavazuje, Zze Grant bude poukdzan na bankovni Géet Pifjemce do ¢trnacti
dnt po nabyti platnosti této Smlouvy.

Prijemce je povinen
(a) pouZit Grant pIné v souladu s ¢lankem 2 a 4 a prilohou €. 3 této Smlouvy; a

(b) pfi pouZiti Grantu postupovat v souladu s pravnimi predpisy a s odbornou péci a chranit
a Setfit zajmy, reputaci a dobrou povést Poskytovatele a jinych spole¢nosti ze Skupiny
Roche.

Porusi-li Piijemce povinnosti ulozené mu touto Smlouvou, je Pfijemce povinen na vyzvu
Poskytovatele bezodkladné odstranit zavadny stav.

Poskytovatel je kdykoli oprdvnén kontrolovat, zda Pifjemce faddné pini povinnosti, které mu
ukléddé tato Smlouva, zejména si vyhrazuje moznost a pravo kdykoli zkontrolovat, zda Grant
slouzi dohodnutému ucelu, a Piflemce je povinen na pozadani poskytnout Poskytovateli
informace o pinéni téchto povinnosti. Pokud by Prijemce Grant pouZil kjinému nez
dohodnutému Géelu, zavazuje se jej vratit Poskytovateli.

Pifjemce je povinen uchovévat zdznamy o pInéni svych povinnosti dle této Smlouvy, jakoz i
veSkerou dokumentaci a Ucetni doklady souvisejici s plnénim této Smlouvy, po dobu
minimalné 5 let, nestanovi-li prévni predpisy dobu del$i, a kdykoli je Poskytovateli na jeho
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

5.2

Zadost bezodkladné zpfistupnit.

PODMINKY PRO POUZITi GRANTU

Strany potvrzuji a souhlasi, Ze Grant nenf zamyslen ani nebude pouzit pro soukromé tcely Ci
osobni potiebu Pifjemce nebo Zdravotnickych odbornik(i anebo jinych fyzickych i
préavnickych osob a Ze bude pouzit vyhradné na ucely specifikované v €ldnku 2.2 a v pfiloze
&. 3 této Smlouvy. Grant nebude pouzit ani na financovani doprovodnych kulturnich,
zabavnych ¢i sportovnich akci spojenych se Vzdélavaci ¢innosti.

Strany potvrzuji, ze Grant na zakladé této Smlouvy neni poskytnut anisjednan jako
podminka, podnét knebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci doporucovani,
piedepisovani, vydej, nakup, doddvky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche
Pfijemcem nebo Zdravotnickymi odborniky. Poskytnutim Grantu neni nikterak narusovana
nezévislost programu aGcelu Vzdéldvaci cinnosti ani nezdvislost Pfijemce nebo
Zdravotnickych odbornik( pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Grant neni poskytnut za Gcéelem reklamy na Vyrobky Roche. Poskytovatel potvrzuje, Ze
Ptijemci ani Zdravotnickym odbornikiim nevznika na zdkladé této Smlouvy Zadna povinnost
propagovat tyto Vyrobky Roche.

Piijemce potvrzuje, Zze pfijetim Grantu neporu$i své povinnosti vyplyvajici z pravnich
predpisti ani jakékoliv jind eticka pravidla nebo pravidla o stfetu z4jmd, jez jsou pro Pfijemce
zdvazna.

Pfijemce bude s Grantem naklddat v souladu s pravnimi pfedpisy a radné spini ve vztahu ke
Grantu své povinnosti vyplyvajici z pravnich predpis(, zejména zdkona €. 586/1992 Sb., o
danich z piijma, ve znéni pozdéjsich piedpist. Piijemce se zavazuje, ze Grant bude Gcelné
vyuzit v souladu s ucelem dle ¢ldnku 2.2 a prilohy €. 3 uvedenym v této Smlouve.

Piijemce se zavazuje zajistit, ze Vzdéldvaci ¢innost bude realizovdna a Grant bude pouzit
ping v souladu s pravidly Etického kodexu AIFP a pIné v souladu s pravnimi piedpisy,
zejména pravnimi predpisy v oblasti farmaceutického priimyslu, prodeje a reklamy Ié¢ivych
piipravk(, poskytovani zdravotnich sluzeb a v souladu s pravidly hospodaiské soutéze.

V piipadé, Ze Piijemce v souvislosti s vyuzitim Grantu bude vyuzivat ¢innost Zdravotnickych
odbornikt, nebude jim platit za jejich sluzby ¢i praci vice, nez odpovidé spravedlivé trzni
cené jejich prace.

V piipadé, ze Pifjemce soucasné s vyuzivdnim Grantu poskytuje pro Poskytovatele jakékoli
sluzby, zejména nikoli v8ak vyhradné v oblasti reklamy, marketingu ¢i realizace
Poskytovatelem iniciovanych vzdéldvacich akci, Piifjemce se zavazuje zajistit, aby organizacni
a rozpoctové zajisténi vyuziti Grantu a poskytovani sluzeb Poskytovateli bylo dostatecné
oddéleno zplisobem specifikovanym v pfiloze €. 4.

DUVERNOST

Piijemce je povinen utajit veskeré informace, které se dozvédéli v rdmci uzavirani a pinéni
této Smlouvy a informace, které mu Poskytovatel sdéli nebo jinak vyplynou z plnéni Smlouvy
nebo z obchodni ¢innosti Poskytovatel ¢&i jiné spole¢nosti ze Skupiny Roche, zejména
informace o Vyrobcich Roche, o klientech, dodavatelich, know-how nebo marketingovych
strategiich Poskytovatele ¢i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche (,Diivérné informace”).

Pfijemce nesdéli DGvérné informace treti osobé& vyjma svych zaméstnanc(, pravnich
¢i danovych poradct (,Spolupracovnici“) a prijme takova opatieni, kterd znemozni jejich
piistupnost tietim osobam. Ustanoveni piedchozi véty se nevztahuje na Divérné informace:

Grantova_smlouva_HCO_2017_IV_20 4/16



5.3

5.4

5.5

5.6

6.3

(a) které se staly nebo stanou vSeobecné zndmymi ¢€i dostupnymi jinak nez poruSenim
povinnosti plynoucich ztéto Smlouvy Piijjemcem nebo porusenim povinnosti jeho
Spolupracovniky, za jejichz poruseni Pfijemce dle této Smlouvy odpovid4;

(b) které byly Prijlemci zndmé jesté pred tim, nez mu je Poskytovatel poskytl; to neplati,
ziskal-li je Prijemce piimo ¢i nepfimo od Poskytovatele;

(c) jejichz samostatnym plvodcem je Piifjemce, a to bez vyuziti informaci poskytnutych
Poskytovatelem dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni;

(d) kjejichZ zvefejnéni dal Poskytovatel vyslovny pisemny ¢i e-mailovy souhlas; nebo

(e) které byly =zvefejnény na zdkladé povinnosti stanovené pravnimi predpisy,
nebo na z4kladé pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
organl verejné sprévy.

Prijemce smi Duvérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen tehdy, jestlize tito
Spolupracovnici budou vézéni, at uz na zékladé smlouvy ¢i zdkona, povinnosti zachovavat
davérnost Davérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této Smiouvy. Piijemce
plné odpovidd za poruSeni této povinnosti ze strany svych Spolupracovnikll tak, jako by
Smlouvu porusil sam.

V pripadé, Ze Prijemce zjisti, ze doSlo nebo mUze dojit k prozrazeni resp. ziskani Divérnych
informaci neoprédvnénou osobou, zavazuje se neprodlené informovat o této skute¢nosti
Poskytovatele a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni vzniku Gjmy nebo k jejimu
maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Pfijemce se zavazuje vratit Poskytovateli na jeho Zadost neprodlené veSkeré materidly
obsahujici Davérné informace véetné vSech pfipadnych kopii nebo pisemné ¢i e-mailem
potvrdi, Zze tyto materidly, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Piijemce bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Poskytovatel je oprdvnén poskytnout jinym
spole¢nostem ze Skupiny Roche tuto Smlouvu a jakékoli Gdaje ¢i dokumenty, které mu
Poskytovatel v souvislosti s pInénim této Smlouvy smluv sdéli ¢i poskytne.

Pifjemce je povinen Fidit se ujednénimi tohoto ¢lédnku 5 i po zaniku Smlouvy.

»DISCLOSURE“ PRAVIDLA; TRANSPARENTNi SPOLUPRACE

Prijemce bere na védomi, Zze AIFP pfijala v roce 2013 Kodex transparentni spoluprace. Kodex
transparentni spoluprace je pro Poskytovatele zdvazny z divodu ¢lenstvi skupiny ROCHE v
Evropské federaci farmaceutickych spole¢nosti a asociaci (EFPIA). Prijemce bere na védomi
povinnosti Poskytovatele plynouci z Kodexu transparentni spoluprace.

Kodex transparentni spoluprdce upravuje povinnost zvefejiiovani plateb a jinych plnéni
farmaceutickych spole¢nosti Zdravotnickym odbornikim a zdravotnickym organizacim,
ktefi maji sidlo nebo misto hlavni praxe v CR, a to na platformé provozované AIFP
na strdnkdch www.transparentnispoluprace.cz. Tato povinnost se vztahuje i na Grant
poskytnuty Poskytovatelem Prijemci na zdkladé této Smlouvy.

Podpisem této Smlouvy Pfijemce bere na védomi a vyslovuje souhlas s tim, Ze v pfipadé, ze
tak stanovi pfedpisy vydané AIFP, budou zpusobem v souladu s nimi zpracovavdny a
zvefejnény na platformé AIFP www.transparentnispoluprace.cz tidaje v rozsahu:

(a) ndzev/obchodni firma Prijemce,
(b) sidlo Prijemce,

(c) 1CO Piijemce, a
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6.4

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

8.1

8.2

(d) dadaje o vysi Grantu.

Pifjemce bere na védomi, ze vramci interniho zpracovani Udaji bude Poskytovatel
zpracovévat ve svych internich IT systémech a elektronickych databézich interni identifikace
podpofenych pravnickych osob, a sledovani plateb a piInéni jim poskytovanych
Poskytovatelem nebo jinou spole¢nosti vramci Skupiny Roche podle pravidel Kodexu
transparentni spoluprace, véetné sdileni téchto tdaji mezi spole¢nostmi v rdmci Skupiny
Roche pro Gcely preshraniéni spoluprdce se zdravotnickymi odborniky a organizacemi
vramci Skupiny Roche, a dile dokumenty, které jsou zdroji a doklady vySe uvedenych
Gdaja.

ODSTOUPENi OD SMLOUVY; ZRUSENi VZDELAVACI CINNOSTI

Kterdkoli Strana mlize od této Smlouvy odstoupit pisemnym ozndmenim dorué¢enym druhé
Strané, a to v pfipadech stanovenych touto Smlouvou nebo zdkonem.

Poskytovatel je oprdvnén odstoupit od této Smlouvy v zdkonem stanovenych pripadech,
zejména pak v pripadech podstatného poruseni povinnosti Pfijemce stanovenych v této
Smlouvé; za takové podstatné porudeni se povazuje zejména poruseni povinnosti Pfijemce
pouzit Grant pIné v souladu s ¢lankem 2 a 4 a prilohou €. 3 této Smlouvy.

Poskytovatel je dale oprdvnén odstoupit od Smlouvy pfed zapocetim Vzdéldvaci Cinnosti
v piipadé, Ze vyjde najevo, Zze poskytnuti Grantu by bylo v rozporu s pravnimi piedpisy,
s Etickym kodexem AIFP nebo s internimi smérnicemi Poskytovatele.

Prijemce je oprédvnén odstoupit od této Smlouvy pouze v pfipadé, Zze dojde k podstatnému
poruseni Smlouvy ze strany Poskytovatele, a tento zdvadny stav Poskytovatel nenapravi ani
ve Ihité 30 dni po doruc¢eni pisemné vyzvy k ndpravé Pijjemcem.

Odstoupi-li kterdkoli Strana od Smlouvy, je Pfijemce povinen do 10 dni od doruceni
oznameni o odstoupeni piislusné Strané vratit Poskytovateli Grant.

Dojde-li ke zruseni Vzdéldvaci ¢innosti, tato Smlouva se rusi a Pifjemce je povinen do 10 dni
od zru$eni Vzdélavaci ¢innosti vratit Poskytovateli Grant.

KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv oznameni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery mé byt doru¢en podle této
Smlouvy, mize byt doruéen osobné, kuryrem nebo zasldn doporu¢enou poStovni zésilkou
a/nebo v piipadech vyslovné sjednanych v této Smlouvé muize byt doru¢en e-mailem
(elektronickou postou) Strané, které ma byt doru¢en. Kontaktni Gdaje Stran jsou uvedené
v zéhlavi Smlouvy a v priloze &.1. Doruéuje-li prislusnd Strana e-mailem, zasle jej z e-
mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pfiloze ¢. 1.

Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustnd také v pfipadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi zddnou zvlastni formu.

Jakékoli ozndmeni bude povazovano za fddné dorucené prislusné Strané okamzikem jeho
dojiti do sféry adreséta.

Kazda Strana pisemné ozndmi bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény
kontaktnich (daji uvedenych v pfiloze €. 1. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto
oznameni druhou Stranou dojde ke zméné kontaktnich tdaji Strany bez nutnosti uzavieni
pisemného dodatku ke Smlouvé.

FARMAKOVIGILANCE

Zjisti-li Piijemce béhem c¢innosti uvedené v této Smlouvé, Zze doslo k nahldSeni podezieni
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9.2

9.3

10.
10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

11.
11.1

11.2

12.
12.1

z nezédouci piihody / specifické okolnosti (téhotenstvi, kojeni, nedostate¢na uGcinnost,
predéavkovani, zneuziti / naduzivéni, off-label pouZiti, chybné podéni Vyrobku Roche, ktery je
IéCivym pfiipravkem, v&etné zachyceného chybného podéani a potencidlniho chybného
podéni, expozice |éCivému piipravku v zaméstnani, podezieni z pfenosu infekéniho agens
prostiednictvim pfipravku a lékové interakce, musi to do jednoho pracovniho dne nahldsit
oddéleni Poskytovatele pro bezpeénost Iékd.

Pfi hlaSeni piihody |ékafem nebo spotiebitelem je Poskytovatel povinen vynalozit nalezité
usili na zjisténi a nahldSeni véku nebo vékové skupiny pacienta za Gcéelem stanoveni
potenciélnich bezpeénostnich signalll specifickych pro konkrétni populaci.

Povinnosti Pfjjemce uvedené v ¢lanku 9.1 a jsou specifikovany ve farmakovigilanénim

Skoleni pro smluvni partnery v pfiloze €. 2. Podpisem této smlouvy Pfijemce potvrzuje, Ze se
s timto Skolenim sezndmil.

Kontaktni Udaje pro bezpeénostni hlaseni jsou uvedeny v pfiloze €. 1.

UVEREJNENi SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro pfipad, ze Zdkon o registru stanovi povinnost tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv,
se Strany dohodly, Ze jeji uverejnéni v registru smluv dle Zékona o registru smluv zajisti
Poskytovatel, a to nejpozdé&ji do 30 dni od uzavieni této Smlouvy a pIné v souladu
s pozadavky Zakona o registru smiuv.

Poskytovatel se zavazuje vyplnit ve formuldfi pro uveiejnéni Smlouvy v registru smluv adresu
datové schranky Pijemce, aby sprévce registru smluv mohl Pifjemci zaslat potvrzeni o
uveiejnéni podle § 5 odst. 4 Zakona o registru smluv.

Verze Smlouvy uréend ke zverfejnéni bude pred zvefejnénim odsouhlasena piijemcem, a to
kontaktni osobou pro registr smluv uvedenou v Priloze €. 1..

Piijlemce je oprdvnén tuto Smlouvu uverejnit vregistru smluv jediné v pripadé,
Ze Poskytovatel jeji uvefejnéni v registru smluv nezajisti sdm ve Ih(té ujednané v ¢lanku
10.1; vtakovém piipadé je ale Pfijemce povinen ziskat pisemny ¢&i e-mailovy souhlas
Poskytovatele s uveiejnénim konkrétni podoby Smilouvy.

Ujednani tohoto ¢ldnku 10 se pouZiji mutatis mutandis také na uverejiiovani jakéhokoli
dodatku k této Smlouveé ¢&i jeji zmény v registru smluv.

Pokud Zakon o registru nestanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru smiuv,
tento ¢lanek 10 se nepouzije.

Kontaktni tdaje pro Gcéely uverejnéni této Smlouvy v registru smluv jsou uvedeny v piiloze ¢.
1

ROZHODNE PRAVO A RESENI SPORU

Tato Smlouva se fidi a bude vykldddna vsouladu s pravnim i4dem Ceské republiky,
zejména Obéganskym zdkonikem.

Veskeré pripadné spory vzniklé ztéto Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou re$eny
smirnou cestou. Pokud Strany nevyfesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnii od zapoceti
sporu, bude takovy spor v€etné otdzek platnosti, vykladu, realizace & ukonéeni prav
vzniklych ze Smlouvy feSen vécné a mistné pfislusnym éeskym soudem, a to dle sidla
Poskytovatele, ledaze pravni predpisy stanovi pfislusnost vylu¢nou.

ZAVERECNA USTANOVENI

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Pisemnd forma nabidky/pfijeti
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12.2

123

12.4

12.5

12.6

12.7

12.8

12.9

nabidky je pro Gcely této Smlouvy dodrzena a Smlouva je fadné uzaviena, pokud je
nabidka/pfijeti nabidky fadné vlastnoruéné podepsdno pfislusnou Stranou ¢i jejimi
oprdvnénymi zdstupci a scan fadné podepsaného vyhotoveni nabidky/pfijeti nabidky
je dorucen druhé Strané e-mailem ¢&i postou. Poskytovatel neni povinen zaplatit Pijemci
Grant, ani jeho ¢ast, dokud neni smlouva platné uzaviena, véetné piipadného zverejnéni
v registru smiuv.

Tato Smlouva mdze byt ménéna nebo zrusena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak,
pouze pisemné, a to vpfipadé zmén Smlouvy cislovanymi dodatky, které musi byt
vlastnoru¢né podepsany opravnénymi zastupci obou Stran.

Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, Ze navrh jedné Strany je druhd Strana oprévnéna
pfijmout jen bez jakychkoliv zmén ¢i odchylek. V pfipadé pfijeti s jakoukoli zménou
¢i odchylkou, Smlouva ¢i dodatek k ni uzavieny nejsou. V pripadé, Ze Prijemce odkéze
v prijeti této Smlouvy nebo dodatku k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavieni Smlouvy
¢i dodatku kni rovnéz nedojde. Strany se dohodly na vylouceni aplikace jakychkoli
v§eobecnych podminek nebo jinych obdobnych podminek Prijemce.

Strany vyluéuji pro Gcely této Smlouvy pouziti prislusnych ustanoveni Ob¢anského zékoniku
o adheznich smlouvéach, zejména § 1799 a § 1800.

Prijemce prohlasuje, Zze uzavieni této Smlouvy neni v rozporu s podminkami stanovenymi
v jakékoliv smlouvé uzaviené s tieti stranou, jeji pInéni z jeho strany nepovede k poruseni
prév tietich osob, etickych standard(, ani pouzitelnych pravnich, obecné zavaznych
ani internich predpis(.

Strany prohlasuji, Zze ve$keré informace, které si poskytly v rdmci uzavieni této Smlouvy, jsou
Gplné, pravdivé a sprdvné, a zavazuji se oznamit druhé Strané jakoukoliv udélost nebo
zménu okolnosti, které by zplsobily béhem doby trvdni Smlouvy nekompletnost,
nepravdivost nebo nepresnost poskytnutych informaci.

Je-li nebo stane-li se jakékoli ujedndni této Smlouvy zdénlivym, neplatnym
¢i nevymahatelnym, nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednéni této
Smlouvy. Strany se zavazuji nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujedndni
novym ujednanim, jehoz znéni bude odpovidat imyslu vyjadienému plvodnim ujednénim
a touto Smlouvou jako celkem.

Prijemce se zavazuje, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledévky plynouci z této
Smlouvy bez piredchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz kazd4 Strana
obdrzi po jednom vyhotoveni.

12.10 Nedilnou souéésti této Smlouvy jsou ndsledujici pfilohy:

(a) priloha €. 1 - Kontaktni tdaje Stran;

(b) priloha €. 2 - Farmakovigilanéni Skoleni;

(c) pfiloha &. 3 - Zadost o Grant;

(d) piiloha &. 4 - Podminky pro oddéleni vyuziti Grantu od poskytovanych sluZeb;

12.11V piipadé rozpor( mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh mé piednost znéni

Smlouvy samotné.
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Podpisové strana nasleduje.
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PODPISOVA STRANA

Strany timto vyslovné prohlasuji, Zze tato Smlouva vyjadiuje jejich pravou a svobodnou
vuli, na ditkaz éehoz pfipojuji nize své podpisy.

Univerzita Palackého v Olomouci ROCHE s.r.0.

Lékaiska fakulta

Datum: 0f f’:Q-on 2

Datum:

Jméno: Pro. MUDr. Milan Kolar, Jméno:

Funkce: dékan Lékarské fakulty Funkee: [ GNNNGGGE

Univerzity Palackého v Olomouci

Datum: 7/,7&7%

Jméno: _
Funkce: [
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PRILOHA €. 1
KONTAKTNI UDAJE STRAN
1. KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:
ROCHE s.r.o.
Postovni adresa: Sokolovské 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Cesk4 republika
Kontaktni osoby:
jméno:
e-mail:
tel:

jméno:
e-mail:
tel:

Adresa pro pfijimani Faktur:
e-mail:

Adresa pro kladeni dotazti ohledné Kodexu transparentni spoluprace:
e-mail:

Kontaktni adresa pro ochranu osobnich tidaju:
e-mail:

Kontaktni tidaje pro bezpec¢nostni hldSeni

Pro mistni bezpe€nostni hldeni pouzijte tyto kontaktni (daje:
e-mail:
non-stop tel.:

Kontaktni tdaje pro Gcéely uverejnéni Smlouvy v registru smiuv
e-mail:
e-mail:

2. KONTAKTNi UDAJE PRIJEMCE:

Kontaktni osoby:

jméno:
e-mail:
tel:

jméno:
e-mail:
tel:

jméno:
e-mail:
tel:
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PRILOHA €. 2
FARMAKOVIGILANCNi SKOLENi
HLASENIi NEZADOUCICH PRIHOD A SPECIFICKYCH OKOLNOSTi

Farmakovigilanéni Skoleni Roche

pro smluvni partnery
Verze 4, 31.10. 2016
Co0 JE TO NEZADOUCI PRIHODA (AE)?

Jakdkoli nepfizniva zména zdravotniho
stavu postihujici pacienta, ktery je
piijemcem léCivého piipravku, i kdyZz neni

znamo, zda je v pfi¢éinném vztahu k léché
timto piipravkem.

Nezadouci piihoda muze tudiz byt:

- jakykoli nepfiznivy ¢i nezamysleny

pfiznak (napfiklad abnormalni
laboratorni nalez)

- symptom

- onemocnéni docasné spojené

s uzivanim léc¢ivého pripravku, at uz je
¢i neni v pricinném vztahu s lé¢bou)
VSechny AE musi byt hld8eny Roche i pokud

je pfihoda popséna v Pl nebo SPC nebo byla
piithoda jiz hldgena SUKLu.

SPECIFICKE OKOLNOSTI

° Téhotenstvi

vae

o Nedostatec¢na ti¢innost

° Predavkovani

o Nespravné pouziti
a zneuziti/naduzivani

o Chybné podani Iéku

v

° Expozice lécivému
v zaméstnani

pripravku

° Podezienim na pienos infekéniho
agens prostiednictvim pripravku

(STIAMP).
. Padélky
o Hlaseni ze soudnich sporu
o  Umrti

o Off-label pouziti
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o Progrese onemocnéni souvisejici
s podavanim produktu

° Interakce, lékova zavislost

a syndrom z vysazeni
HLASENI SPECIFICKYCH OKOLNOSTI
Téhotenstvi

VSechna hlaSeni téhotenstvi musi byt
preddna Roche, véetné:

- Expozice matky pripravku  pred
pocetim

- Expozice matky piipravku v pribéhu
téhotenstvi

- Expozice otce
- Expozice v pribéhu kojeni
Nedostate¢na uc¢innost

Vsechna hlaSeni nedostateéné ucinnosti
IéCivého pripravku musi byt predédna Roche.

Piredavkovani

Kterym se rozumi podéni mnozstvi Ié€ivého

pripravku, které prevySuje  maximaini
doporuéenou schvélenou davku.
K preddvkovani muze  dojit omylem

¢i imysiné a mlze byt podéano v jednotlivé
ddvce ¢i kumulativné. Patfi sem rovnéz
hlaseni, kde pacient uzil Iék s umyslem
spéachat sebevrazdu.

Nespravné pouziti

Kterym se rozumi zdmérné a nespravné
podani lécivého  pripravku v rozporu
s registraci.

Zneuziti/naduzivani

Kterym se rozumi zdmérné opakované
¢i jednorazové excesivni pouzivani lécivého
pripravku, které je doprovézeno S$kodlivymi
fyzickymi nebo psychickymi Géinky.

Medication errors/Chybné podani Iéku
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Kterym se rozumi jaké&koli neimysing chyba
pfi pfedepisovani, vydani ¢i podani lé¢ivého
pripravku lékafem ¢i pacientem.
Expozice Iééivému
v zaméstnani

pripravku

Kterou se rozumi vystaveni se pusobeni
léCivého pfiipravku v dasledku profesniho
¢i neprofesniho zaméstnani.

Podezienim na pienos infekéniho agens
prostirednictvim piipravku (STIAMP).

Jakykoli organismus, virus ¢i infekéni ¢éstice
(napf.  proteiny  priond  spongiformni
encefalopatie), patogenni i nepatogenni se
povazuje za infekéni agens.

Na prenos infekéniho agens lze usuzovat
z klinickych symptomu ¢&i  laboratornich
nalez(.

Podezieni na padélek ¢i potvrzeny
padélek

Padélky origindlnich l1éku, které se tvéri jako
origindl mohou:

- Obsahovat latky nizsi  kvality
nebo Spatné davky

- Byt Umysiné a podvodné Spatné
oznaceny s imyslem zamezit
identifikaci zdroje

- Mit padélany obal, Spatné ingredience
nebo nizsi podil G&inné latky
Hlaseni ze soudnich sporti

Vsechna hlaseni ze soudnich sporti musi byt
predana.

Umrti

Pfipady umrti by mély byt doplnény
o chybéjici data a mél by byt u¢inén pokus

vrve

ziskat a nahldsit pficinu amrti.
Off-label pouziti

Tykéd se pfipadu, kdy je léCivy pripravek
pouzivan v rozporu s registraci (SPC, PIL).

Na FV oddéleni Roche se musi hlasit off-
label pouziti, které neni spojené s nezaddouci
pfithodou v piipadé, ze je off- label pouziti
zietelnég, jasné a dobrovolné
nahlaseno/ozndmeno hlésitelem, oznédmeni
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bylo nevyziddané (neni vysledkem cileného
dotazu).

Progrese onemocnéni

1. Vsechny atypické ¢éi akcelerované
progrese* onemocnéni, které ukazuji
spiSe na nedostate¢nou Gc¢innost
pfipravku Roche

*Napi.  rychlejsi progrese, nez by se
oc¢ekavalo, nebo muZe zahrnovat dalsi
neocCekavané prvky progrese, které mohou
byt pripisovany Ié¢bé podezrelym pfipravkem

A/ nebo

2. Lékaf naznacuje, Ze progrese je
v pficinné  souvislosti s lécbou
pripravkem Roche (spiSe ukazuje
na nedostate¢nou Uc¢innost) anebo se
k priéinné souvislosti nevyjadiil
(pak nutno zajistit vrdmci doplnéni
informact).

Interakce, lékova zavislost a syndrom
z vysazeni

POZOR: predéavkovéni, nesprdvné pouziti,
zneuziti/naduzivani, medication
errors/chybné podéni léku, off-label pouziti
a expozici l1éku v zaméstnani - nutno hlasit
udalost, i kdyz neni spojena s NU!

DATUM OBDRZENI HLASENI

VSechny nezadouci prihody a hlaseni
specifickych okolnosti musi byt predany
doRoche do 1 pracovniho dne
od zjisténi 4 minimalnich kritérii:

o Identifikovatelny pacient - (inicialy,
pohlavi, datum narozeni nebo vékova
kategorie)

o Identifikovatelny hlasitel - Jméno

a dostupné kontaktni informace hlasici
osoby (telefon, fax, adresu, email)

° Nezadouci piihoda nebo specificka
okolnost

° Podeziely 1€k Roche

Vsechny ostatni Iékaisky relevantni
informace o hlaseni musi byt rovnéz
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poskytnuty z davodu umoznéni

zhodnoceni pripadu.

ZADOST 0 DODATECNE INFORMACE

Roche bude postupovat s ndlezitou péci
pfi opatfovani doplnujicich Gdaju
k jednotlivym  hldSenim AE  a hldSenim
specifickych okolnosti. V pfipadé, ze Roche
bude pozadovat dalSi UGdaje tykajici se
hldSeni, bude odpovédnosti Roche pfimo
oslovit hlésitele a o tyto Udaje poZ4dat.
Poskytnéte  prosim  Roche potfebnou
podporu.

JAK HLASIT NEZADOUCI PRIHODU

1) Emailem - Pokud do 48 hodin
neobdrzite potvrzeni o doruceni,
prosim zaslete email znovu

2) Telefonicky: nahlaste AE
a specifickou okolnost na FV telefonni
kontakt

SKOLENI

Dokonéeni sSkoleni a jeho evidence

Toto Skoleni musi byt absolvovano a dikaz
o proskoleni musi byt preddn do Roche
pied zahdjenim ¢innosti specifikovanych ve
smlouvé.

Skoleni novych zaméstnancii
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Musite zajistit, Ze vSichni novi zaméstnanci
se proskoli pred tim, nez zaCnou pracovat
na ¢innostech specifikovanych ve smlouvé.

Roéni piipominkové skoleni

Pokud smluvni zévazek trvd déle nez 1 rok,
budete osloveni k provedeni roc¢niho
pfipominkového $koleni.

OCHRANA DAT

Po celou dobu musi byt dodrZzovana
dlveérnost pacienta.

Roche si nepfeje obdrzet informace
o pacientovi, které jsou v rozporu se
zakonem o ochrané osobnich tdaju.

Nemusite poskytovat osobni informace,
které tento  zdkon nepovoluje.  Postaci
identifikace pacienta typu: pohlavi, inicidly,
vékova kategorie.

Cilem je zajistit, ze jsou sebrdna a Roche
zhodnocena vSechna medicinsky
a bezpe¢nostné relevantni data s Gcelem
sledovat na kontinudini bazi pomér pfinosa
a rizik pripravk( Roche.

KONTAKTY ROCHE — KAM HLASIT

Pokud potrebujete nahlasit AE, specifickou
okolnost ¢i pokud mate dals$i dotazy ohledné
tohoto $koleni, kontaktujte prosim:

Mobilni &islo: [

E-mail:
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Zadost o grant?

Zadatel:* Univerzita Palackého v Olomouci, Lékatska fakulta
1C0O: 61989592

Sidlo: Hnévotinska 3, Olomouc 1, 77100
Kontaktni osoba Zadatele (pro jednani): || D

Osoba opravnéna jednat za Zadatele (pro uzavieni smlouvy): prof. MUDr. Milan Kola¥,
PhD., dékan

Ucel grantu:3
a) podpora vyzkumu

b) podpora poskytovéani informaci v oblasti zdravotnictvi

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

* Uved'te nazev nebo obchodni firmu dle udaji z vefejného rejst¥iku.

3 ZaSkrtnéte prislus$nou variantu.






4 Uvedte pouze v pripadé, Ze je sponzorstvi Zadano pro uéely podpory akce.

Zadost_grant_10_10_2017







5> Preferovana je podpora v pfipadech, kdy ROCHE s.r.o. neni jedinym subjektem poskytujicim
podporu.

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

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

& Pouze pro pravnické osoby, jejichz smlouvy podléhaji zvefejnéni v Registru podle zékona &. 340/2015 Sb.

9 Uved'te jméno, pfijmeni a funkci/ pracovni zafazeni osoby, ktera podepisuje zadost za Zadatele.
Zadost musi byt podepsana osobou, ktera je opravnéna za Zadatele v této véci jednat.
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PRILOHA C. 3
ZADOST O GRANT
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PRILOHA €. 4

PODMINKY PRO ODDELENI VYUZITi GRANTU OD POSKYTOVANYCH SLUZEB

Pro tcely této Smlouvy se za dostate¢né oddéleni organiza¢niho a rozpoctového zajisténi vyuziti
Grantu a poskytovani sluzeb Poskytovateli (,Firewall policy) povazuje oddéleni zaméstnanct
Prijemce, popfipadé jeho dalSich Spolupracovnikll zaji$tujicich vyuziti Grantu a zaméstnanct
Prijemce, popiipadé jeho dal$ich Spolupracovnik( realizaci sluzeb Poskytovateli. Firewall je soubor
opatieni Prijemce, implementovanych za Gcelem fddného oddéleni pfislusnych organiza¢nich
utvar( Prijemce, které zahrnuje organiza¢ni oddéleni, oddéleni vykondvanych informaci, jakoz
i informaci jimiz Spolupracovnici disponuji, a splfiuje tyto charakteristiky:

Firewall policy je implementovana pred zah4jenim vyuziti Grantu,

Oddéleni Spolupracovniki, ktefi jsou zaméstnanci Piijjemce, je zfejmé z Organizacniho
fadu Prijemce,

Skute¢na organizacni pravidla Prijemce umoziuji fadné oddéleni zaméstnancu a jejich
cinnosti,
Vnitfni komunikace Prijemce odrazi principy Firewall Policy,

V principech Firewall Policy jsou dotéeni Spolupracovnici rddné proskoleni.
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