SM LOUVA O SPONZOROVANI

uzaviena nize uvedeného dne v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,

obcansky zakonik, v platném znéni (,ob¢ansky zakonik“ a ,smlouva“) mezi:

Smluvni strany:

(1)

ROCHE s.r.o0.

sidlo: Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika
ICO: 49617052

DIC: CZ49617052

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C
13202

(-Ssponzor®)

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, prispévkova organizace

sidlo: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové

ICO: 00179906

Bankovni spojeni: ¢islo Uctu 24639511/0710, IBAN CZ 23 0710 0000 0000 2463 9511
Event k6d:2017 03 SMP

UCI kéd:

(,organizator a organizator a sponzor déle spolecné ,strany*)

Gl 1.

Predmét smlouvy a zavazky stran

Predmétem této smlouvy je zdvazek sponzora podpofit kongres 20. Seminar mladych
patologl a 44. Sjezd Ceskych patologu, ktery se kona 31.3.-1.4.2017 v Evropském $kolicim
centru v Litomysli (,odborna akce“), a to formou penézniho prispévku, a dale zavazek
organizatora poskytnout sponzorovi za tento prispévek protipinéni dale specifikované

v této smlouve.

Ucelem poskytnuti sponzorstvi dle této smlouvy ze strany sponzora je podpora
vzdélavani a sifeni nejnovéjsich védeckych poznatk(l v oblasti zdravotnictvi.

Odbornou akci poradéa organizator. Organizator prohlasuje, ze odborna akce se kona
vyhradné zjeho iniciativy a neni nijak zhlediska obsahu, rozsahu, vybéru
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prednésejicich, casu ¢i mista konani ovliviiovana jinym subjektem. Organizator déale
prohlasuje, Ze je pIlné opravnén a schopen plnit povinnosti a vykondvat prava dle této
smlouvy.

Sponzorstvi dle této smlouvy je poskytnuto na zakladé verejné nabidky ze dne 13.1.2017,
zverejnéné na strankach http://smp.fingerland.cz/, ktera je prilohou ¢. 1 této smlouvy.

Cl. 11,
PInéni organizatora

Organizator se zavazuje poskytnout sponzorovi za sponzorsky prispévek nasledujici
plnéni:

e vystavni plocha 8m2 (4x2m);

o 2 stoly;

e Dbanner 2x2 m v séle;

e vklad tisténych materiald do tasek;

e logo ve vSech tiskovinach;

e interaktivni banner na Gvodni webové strance;

e 4 volné registrace.

(dale jen ,plnéni organizatora“. Jakékoliv materidly, dokumenty, loga, predméty
nebo jiné véci dodané sponzorem a uvedené v této smlouvé jsou dale oznacovany
jako ,materialy sponzora“).

Plnéni organizatora bude poskytovéano od 31.3.2017 do 1.4.2017.

Cl. 1.
Sponzorsky prispévek sponzora a jeho splatnost

Sponzor se zavazuje zaplatit organizatorovi penézni prispévek ve vysi 70.000,- K¢ bez
DPH (,sponzorsky prispévek“). Sponzor prohlasuje, ze disponuje dostatecnym
finanénim, odbornym a technickym zazemim nutnym pro radné plnéni predmétu této
smlouvy.

Sponzorsky prispévek je splatny do 10 pracovnich dnl po podpisu této smlouvy,
zbyvajici ¢ast sponzorského prispévku je splatna po skonceni odborné akce, a to do
60 dnl ode dne, kdy organizator doruci sponzorovi radné vystavenou fakturu -
danovy doklad, véetné dajl a priloh uvedenych v odstavci 3.

Organizator je povinen uvést na fakture Cislo objednavky sponzora a event. kéd (je-li
uveden na smlouveé). Sponzor je povinen pfi platbé uvadét jako variabilni symbol cislo
faktury. Prilohou faktury je dokumentace pInéni smluvnich povinnosti organizatora, a
to v rozsahu reklamniho plnéni.

Uhrada bude provedena bezhotovostné na bankovni (et organizatora uvedeny na
Gvodni strané této smlouvy.



o

V pfipadé prodleni sponzora s placenim sponzorského pfispévku méa organizator
pravo pozadovat Uroky z prodleni ve vysi 0,05 % z dluzné Castky za kazdy zapocaty
den prodleni.

CL V.
Prava a povinnosti organizatora

Organizator je povinen pfi poskytovani plnéni organizatora postupovat s odbornou
péci.

Organizator je povinen umistit materidly sponzora v souladu sujednanimi této
smlouvy (jinak téZ na vhodném a viditelném misté odpovidajicim Gcelu umisténti).

Organizator neni opravnén materidly sponzora odstranit, ménit Ci zakryt, ani jinym
zplsobem do nich zasahovat nebo je upravovat.

V pripadé prodleni organizatora sposkytovanim pinéni organizatora ma sponzor
narok na smluvni pokutu ve vysi 0,1 % z celkové ceny pInéni za kazdy den prodleni.
Néarok na nahradu skody ve vysi presahujici smluvni pokutu tim neni dotcen.

Organizator se zavazuje, ze v pripadé poskozeni nebo zniceni materiald sponzora tuto
skute¢nost neprodlené oznadmi sponzorovi a poskytne mu soucinnost pfi népravé
vadného stavu.

Cl. V.
Pravidla disclosure

Organizator bere na védomi, ze Asociace inovativniho farmaceutického primyslu
pfijala vroce 2013 Kodex AIFP upravujici zverejnovani plateb a jinych plnéni
farmaceutickych spolecnosti zdravotnickym odbornikim a zdravotnickym zafizenim*
(,Kodex transparentni spoluprace” a ,AIFP“). Tento kodex je pro sponzora zavazny
z dlvodu clenstvi skupiny ROCHE v Evropské federaci farmaceutickych spolecnosti a
asociaci (,EFPIA“). Organizator bere na védomi povinnosti sponzora, plynouci
z tohoto kodexu, jak jsou specifikovany v nasledujicich odstavcich tohoto c¢lanku této
smlouvy.

Kodex transparentni spoluprace upravuje povinnost zverejnovani plateb a jinych
plnéni farmaceutickych spolecnosti zdravotnickym odbornikiim a zdravotnickym
organizacim, ktefi maji sidlo nebo misto hlavni praxe v CR, a to na platformé
provozované AIFP na strankach www.transparentnispoluprace.cz. Tato povinnost se
vztahuje i na sponzorsky prispévek poskytnuty sponzorem organizatorovi na zékladé
této smlouvy.

Podpisem této smlouvy organizitor bere na védomi a vyslovuje souhlas s tim, ze
budou zpracovavany a zverejnény na platformé AIFP www.transparentnispoluprace.cz
Uudaje v rozsahu:

- nazev/obchodni firma organizatora,

- sidlo organizatora,



- ICO organizatora, a
- Udaje o vysi sponzorského prispévku.

Organizator bere na védomi, Zze v ramci interniho zpracovani udaji bude sponzor
zpracovavat ve svych internich IT systémech a elektronickych databéazich interni
identifikace podporenych pravnickych osob, véetné osob podporenych nepfimo
prostfednictvim externich organizator(, a sledovani plateb a pInéni jim poskytovanych
sponzorem nebo jinou spolecCnosti v ramci skupiny ROCHE podle pravidel Kodexu
transparentni spoluprace, vcetné sdileni téchto (dajli mezi spolec¢nostmi v ramci
skupiny ROCHE pro Ucely preshrani¢ni spoluprace se zdravotnickymi odborniky
vramci skupiny ROCHE; a dale dokumenty, které jsou zdroji a doklady vysSe
uvedenych Udaju.

Organizator potvrzuje, ze byl poucen o svém (i) pravu na pristup ke zpracovavanym
Gdajam, (ii) pravu na opravu zpracovavanych a zverejnénych adaja, (iii) pravu
pozadovat od sponzora vysvétleni v pfipadé podezreni, ze ke zpracovani Ci zverejnéni
Gdajl dochézi v rozporu se zakonem, (iv) pravu pozadovat odstranéni protipravniho
stavu, zejména blokovanim, provedenim opravy, doplnénim nebo likvidaci osobnich
Gdajl, a (v) pravu obratit se v pripadé uvedeného podezreni ¢i odmitnuti odstranéni
uvedeného protipravniho stavu na Ufad pro ochranu osobnich Gdajé. Vice informaci o
zpracovani a zvefejnéni Udaju pro Ucely plnéni povinnosti sponzora vyplyvajicich z
Kodexu transparentni spoluprace je uvedeno v pfiloze ¢. 2.

Cl. VI.
Podminky pro pouziti sponzorského prispévku

Strany potvrzuji a souhlasi, Ze sponzorsky prispévek poskytnuty na zakladé této
smlouvy neni zamy$len ani nebude pouzit pro soukromé Gcely ¢i osobni potrebu
organizatora nebo zdravotnickych odbornik( anebo jinych fyzickych i pravnickych
osob a Ze bude pouZit vyhradné na vzdélavaci Ucely vréamci odborné akce.
Sponzorsky prispévek nebude pouZit ani na financovani doprovodnych kulturnich,
zabavnych ci sportovnich akci spojenych s odbornou akci.

Strany potvrzuji, Ze sponzorsky prispévek na zakladé této smlouvy neni poskytnut ani
siednan jako podminka pro, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci
doporucovani, predepisovani, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho 1écivého
pfipravku sponzora organizatorem nebo zdravotnickymi odborniky. Poskytnutim
sponzorského prispévku neni nikterak naruSovana nezavislost programu a Gcelu
odborné akce ani nezavislost organizatora nebo zdravotnickych odbornikl pfi
poskytovani zdravotni péce.

Sponzorsky prispévek neni poskytnut za ucelem reklamy na lécivé pripravky vyrabéné
nebo distribuované sponzorem nebo jakoukoliv z jeho materskych, dcefinych nebo
sesterskych spolecnosti. Sponzor potvrzuje, Ze organizatorovi ani zdravotnickym
odbornikim nevznikd na zékladé této smlouvy zadna povinnost propagovat tyto
|éCivé pripravky.

Organizator potvrzuje, ze pfijetim sponzorského prispévku neporusi své povinnosti



vyplyvajici z pravnich predpisi ani jakakoliv jind eticka pravidla/pravidla o konfliktu
zajmu, jez jsou pro organizatora zavazna.

Organizator bude se sponzorskym prispévkem nakladat v souladu s pravnimi predpisy
a radné splni ve vztahu ke sponzorskému pfrispévku své povinnosti vyplyvajici
z pravnich predpist, zejména zékona o dani z pfijmU0. Organizator se zavazuje, Ze
sponzorsky prispévek bude ucelné vyuzit v souladu sUcelem dle clanku | této
smlouvy.

Organizator se zavazuje, ze odborné akce bude realizovana plné v souladu s pravidly

Etického kodexu Asociace inovativniho farmaceutického primyslu
(viz http//www .aifp.cz/ cs/ eticke-jednani/ eticky-
kodex/Contents/0/4C5DB09D1822B0E1 1 DEBCE143A856D0A/ resource.pdf), jakoz

i ustanovenimi pravnich predpisi v oblasti farmaceutického primyslu, prodeje a
reklamy |écivych pripravk(, poskytovani zdravotni péce a pravidly hospodarské
soutéze.

Strany potvrzuji a souhlasi, ze v pfipadé pouZziti sponzorského prispévku k Uhradé
ndkladd na ucast zdravotnickych odbornikl na odborné akci, bude vybér
zdravotnickych odbornik(, ktefi se odborné akce =zucastni, nélezet vyhradné
organizatorovi a nebude nikterak ovlivnén sponzorem. Organizator se zavazuje
v takovém pfipadé uhradit zdravotnickym odbornikim ze sponzorského prispévku
v pfimérené vysi pouze rozumné vynalozené néklady na:

- ubytovani zdravotnickych odbornik( v misté konani odborné akce (v kategorii
nejvySe First Class tj. ****maximéalné 24 hodin pred a 24 hodin po skonceni
odborné akce);

- registracni poplatky odborné akce;

- pfiméfené naklady na zajisténi prepravy zdravotnického odbornika v Ceské
republice z mista bydlisté/pracovisté do mista konani odborné akce prostredky
hromadné dopravy.

Cl. VII.
Farmakovigilance

Organizator se zavazuje plnit va¢i sponzorovi povinnosti tykajici se hlaseni
nezadoucich pfihod, které maji vécnou nebo casovou souvislost s konanim odborné
akce uvedené v této smlouvé, a to v souladu s ustanovenimi pfilohy ¢. 3 této smlouvy.
Organizator dale svym podpisem na priloze ¢. 4 této smlouvy potvrzuje, ze pred
podpisem této smlouvy mu bylo ze strany sponzora fadné poskytnuto
farmakovigilancni Skoleni tykajici se hlaseni nezadoucich pfihod a specifickych
okolnosti obsahujici skute¢nosti uvedené v priloze €. 4 této smlouvy.

CL. VIII.
Registr smluv

Strany se dohodly, Ze povinnost podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich



10.

podminkéach Gcinnosti nékterych smluv, uverejnovani téchto smluv a o registru smluv
(zakon o registru smluv), bude plnit organizator.

Organizator se zavazuje splnit tuto povinnost radné a vcas a v souladu stimto
zdkonem a technickymi pozadavky zvefejnénymi pfislusnym spravnim organem na
jeho internetovych strankach.

Pro ucely zverejnéni v registru smluv se smluvni strany dohodly, Ze jako predmét
smlouvy bude uvedeno ,Sponzorovani védeckého kongresu“.

Cl. IX.
Zavérecna ustanoveni

Strany ujednaly uzavieni této smlouvy v pisemné formé. Tato smlouva nabyva
platnosti a Gcinnosti dnem podpisu obéma stranami.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou prilohy 1 —4.

Tuto smlouvu Ize ménit adoplnovat pouze dodatky, které budou takto vyslovné
oznaceny, budou mit pisemnou formu a budou podepsany ktomu zmocnénymi
zastupci obou stran.

Pro tuto smlouvu a dodatky k ni plati, Ze navrh jedné strany je druhd strana opravnéna
pfijmout jen bez jakychkoliv dodatkd ¢i odchylek. V pfipadé pfijeti sjakymkoliv
dodatkem ¢i odchylkou, smlouva/dodatek kni uzavieny nejsou. V pfipadé, Ze
organizator odkaze v pfrijeti této smlouvy nebo dodatku k ni na vlastni obchodni
podminky, k uzavieni smlouvy/dodatku k ni rovnéz nedojde.

Strany vylucuji pro Gcely této smlouvy pouziti prislusnych ustanoveni obcanského
zékoniku o adheznich smlouvach, a to v maximéalnim rozsahu, v jakém je vylouceni
téchto ustanoveni pripustné pro vztahy mezi podnikateli.

V otédzkach vyslovné touto smlouvou neupravenych se budou strany fidit
ustanovenimi platnymi dle obecné zavaznych predpisu.

Strany ujednaly uzavieni této smlouvy v pisesmné formé. Pisemna forma nabidky/pfijeti
nabidky je pro Ucely této smlouvy dodrzena asmlouva je radné uzavrena, pokud je
nabidka/prijeti nabidky radné podepsano opravnénymi zastupci prislusné strany a scan
radné podepsaného vyhotoveni nabidky/pfijeti nabidky je dorucen druhé strané emailem
na emailovou adresu vdoméné roche.com (pro sponzora), respektive fnhk.cz (pro
organizatora). Organizator je povinen dorucit sponzorovi original radné podepsaného
vyhotoveni pfijeti nabidky do deseti dni po uzavieni smlouvy. Sponzor neni povinen
poskytnout sponzorsky prispévek pred tim, nez organizator tuto povinnost spini.

Tato smlouva mUze byt ukoncena pisemnou dohodou stran. V opacném pripadé
prava a povinnosti z této smlouvy zanikaji jejich oboustrannym spinénim.

Organizator se zavazuje, ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledavky
plynouci z této smlouvy bez predchoziho pissmného souhlasu sponzora.

Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichz kazda strana
obdrzi po jednom stejnopisu.



11. Obé strany potvrzuji, ze tato smlouva byla uzavrena svobodné a na zakladé projevené
vlle obou stran, na dlikaz ¢ehoZ pfipojuji nize své podpisy.
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Priloha ¢. 2

Informace ke Kodexu Disclosure

Co je to KODEX DISCLOSURE

Evropska federace farmaceutickych spolecnosti a asociaci (,EFPIA®), jejimz clenem je
i spolecnost F.Hoffmann-La Roche, pfijala Kodex Disclosure. Tento kodex upravuje
zverejnovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych spolecnosti pravnickym osobam, které
jsou poskytovateli zdravotnich sluzeb, odbornou spolecnosti, profesnim sdruzenim, vcéetné
komor, vzdélavacim a védeckym institucim (,poskytovatelim®) a zdravotnickym
pracovnikim opravnénym predepisovat nebo vydavat |éCivé pfripravky (,zdravotnickym
odbornikiim®) a je zavazny pro vSechny clenské spolecnosti EFPIA ve vSech evropskych
zemich, tj. véetné Ceské republiky.

ROCHE s.r.o. je ¢clenem Asociace inovativniho farmaceutického primyslu (,AIFP%), jez je
povinna fidit se pravidly EFPIA. Z tohoto dlvodu musi také ROCHE s.r.0. nasledovat
celoevropskou iniciativu, jejiz podstatou je zverejnéni informaci o odborné spolupraci mezi
zdravotnickymi odborniky/poskytovateli a farmaceutickymi spolec¢nostmi.

ROCHE sr.0. je na zakladé Kodexu AIFP (,Kodex transparentni spoluprace“) povinna
zverejnovat platby a jina plnéni poskytnutd ROCHE s.r.0. nebo jinou spolecnosti ze skupiny
ROCHE (,,ROCHE") zdravotnickym odbornikiim a poskytovatelum, ktefi maji své sidlo
nebo misto hlavni praxe v Ceské republice.

Cilem Kodexu Transparentni spoluprace je zvySeni transparentnosti spoluprace mezi
farmaceutickym priimyslem a zdravotnickymi zarizenimi/odborniky.

Co bude predmétem zverejnéni (Disclosure)

Jména vSech zdravotnickych odbornik(/poskytovatell spolupracujicich se spolecnosti ROCHE
musi byt publikovana na verejné dostupné internetové strance
www.transparentnispoluprace.cz, provozované AIFP. Soucasti zverejnéné informace bude i
celkova rocni castka za veskeré platby nebo jina pInéni, které se spolupraci mezi ROCHE a
danym zdravotnickym odbornikem/poskytovatelem souvisely.

Zverejnény budou i dal§i identifikacni Udaje zdravotnického odbornika umozniujici jejich
jedine¢nou identifikaci, tj. jméno a pfijmeni, sidlo hlavni praxe a evidenéni ¢islo dle Ceské
lékarské komory ¢ Ceské Iékarnické komory (pro zdravotnického odbornika) nebo
nazev/obchodni firma, sidlo a ICO (pro poskytovatele).

Jak budou platby zverejnény

Platboy budou zverejnény individudlné (s identifikaci pfijemce: zdravotnického
odbornika/poskytovatele), ¢i souhrnné, a to dle konkrétni podoby spoluprace.

Rezimu individudlniho zverejnéni u poskytovateld budou podléhat (i) dary a granty, (i)



prispévky na néklady akci (registracni poplatky, smlouvy o sponzorovani, doprava a
ubytovani) a (iii) platby za sluzby a konzultace. Pro zdravotnické odborniky budou platby
zvefejnény v kategoriich (i) pfispévky na naklady akci (v Clenéni na registracni poplatky a
doprava + ubytovani) a (i) odmény za sluzby a konzultace (v ¢lenéni na platby/odmény, a
dale platby nebo jina plnéni souvisejici s odménou nebo sjednané v poradenské smlouvé,
vcetné dopravy a ubytovani prisluéné k predmétu dané smlouvy).

Pro platby podléhajici individualnimu zverejnéni je ROCHE sr.0. povinna, v maximalnim
rozsahu, vjakém je to podle pravnich predpisid pripustné, zverejnit konkrétniho
zdravotnického odbornika/poskytovatele, ktery je prijemcem platby nebo jiného pinéni,ato i
v pfipadé plnéni poskytnutého zdravotnickému odbornikovi/poskytovateli nepfimo
prostfednictvim tretich stran (napf. odbornych spolecnosti nebo subjektl zajidtujicich
organizaci vzdélavacich a védeckych akci), za predpokladu, Ze identita ROCHE je
zdravotnickému odbornikovi/poskytovateli zndma nebo ji m{ze identifikovat.

Vrezimu souhrnného zverejnéni budou platby za neklinické studie, klinickd hodnoceni a
neintervencni studie.

Kdy a jak dlouho budou udaje zverejnény

Vykazované obdobi predstavuje jeden kalendarni rok a informace se budou podéavat jednou
ro¢né. Prvnim vykazovanym obdobim o realizované spolupréci bude rok 2015, zverejnéni
probéhne 30. 6. 2016. Informace budou zverejnény nejdéle po dobu tfi let ode dne prvniho
zvefejnéni. ROCHE bude déle archivovat vSechny zvefejiované platby a jina plnéni a
uchovavat zaznamy o jejich zverejnéni po dobu péti let od konce prislusného vykazovaného
obdobi.

Jaké osobni udaje bude ROCHE s.r.o. pro ucely zverejnéni zpracovavat

ROCHE sr.o. bude pro ucely ziskani a nahrani dat na internetové stranky AIFP
www.transparentnispoluprace.cz a jejich nasledné zverejnéni na téchto strankach zpracovavat
ve svych internich IT systémech' osobni Gdaje zdravotnickych odbornikd, a to v rozsahu
osobnich udajl, které budou nahrdny a zverejnény na internetovych strankach
www.transparentnispoluprace.cz, zdroje téchto osobnich udajl (tj. pisemnou i elektronickou
komunikaci, smlouvy a s nimi souvisejici dokumenty apod.) a dale dalSi osobni Udaje, které
ROCHE sama vytvori pro Ucely identifikace, detekce, selekce a verifikace osobnich (daju
zverejnovanych na strankach www.transparentnispoluprace.cz.

Kdo bude osobni udaje zpracovavat

Osobni Udaje zdravotnickych odbornik(l potrebné pro Ucely zverejnéni bude zpracovavat
ROCHE s.r.0. jako spravce ve smyslu zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajl a o
zméné nékterych zakon(l o ochrané osobnich udajli (,ZOOU¥). V piipadé ze ROCHE svr.0.
vyuziva pro realizaci nebo evidenci plateb, které jsou predmétem zverejnéni, treti osoby
(zpracovani mezd, cestovni agentura pro zajisténi letenek a ubytovani apod.), budou tyto treti

' SAP, CRM databéze jako ndstroje pro sbér a uchovani a zviastni IT ndstroj pro selekci a overeni zvefejfiovanych dat.



osoby pro ROCHE sr.0. shromazdovat a predavat ROCHE s.r.0. uvedené osobni Gdaje
zdravotnického odbornika, a to vzdy pouze ve vztahu k platbam realizovanym nebo
evidovanym touto treti osobou. Tyto treti osoby budou v postaveni zpracovatele osobnich
adajd ve smyslu ZOOU. Podminky zpracovani budou upraveny smlouvou mezi ROCHE sr.0.a
treti osobou, tak aby byla zajisténa bezpecnost a radné nakladani s osobnimi Gdaji takovou
treti osobou.

Verifikace a opravy zpracovavanych a zvefejinovanych osobnich udaju

Zdravotnicky odbornik, ktery udélil souhlas se zverejnénim, nebo poskytovatel maji prava a
povinnosti subjektu Gdajd podle ZOOU. Budou mit proto vzdy moznost informace verifikovat
pred zvefejnénim na strankach AIFP. V pripadé, Ze upozorni na chybu v datech uréenych ke
zverejnéni Ci v jiz zvefejnénych datech, ROCHE s.r.0. tato data ovéri a chyby opravi. Verifikace
a nasledné nahrani dat bude probihat jednou rocné; pfipadné chyby budou opraveny bez
zbytecného odkladu (nejpozdéji do posledniho dne daného mésice, v némz néas o opravu
chyby pozadate).

Jaka je uloha AIFP pri zverejnéni

AIFP zajisti sama nebo prostrednictvim subdodavatele (poskytovatel IT sluzeb) technicky
provoz databaze na internetovych strankdch www.transparentnispoluprace.cz. Za obsah
zvefejnénych dat a jejich spravné nahrani na stranky www.transparentnispoluprace.cz ponese
odpovédnost ROCHE s.r.o.

Mezi ROCHE s.r.0. jako spravcem osobnich udajl a AIFP jako zpracovatelem osobnich Gdaju
bude v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy uzaviena smlouva o zpracovani osobnich
Gdajl, a to za Ucelem zajisténi radného nakladani s osobnimi Gdaji a spravnosti a bezpecnosti
jejich zverejnovani.

Jak bude vypadat platforma www.transparentnispoluprace.cz

Internetova stranka www.transparentnispoluprace.cz bude obsahovat verejné dostupnou cast
a Cast interni. Pro verejné dostupnou ¢ast plati nasledujici pravidla:

e vyhledavani zdravotnického odbornika bude umoznéno na zakladé jména a
pfijmeni, mista hlavni praxe a evidencniho Cisla Ceské lékarské komory/ID
Ceské lékarnické komory,

e vyhledavani poskytovatele bude umoznéno na zakladé ¢isla ICO, jména a sidla
spole¢nosti podle Obchodniho rejstriku,

® hledajicimu se zobrazi vzdy pouze jeden zdravotnicky odbornik/poskytovatel,
tj. zobrazeni Udaju vice zdravotnickych odbornikl/poskytovatell najednou
nebude umoznéno.

Interni ¢ast bude pristupna pouze prostrednictvim zabezpeceného prihlaseni. Tato ¢ast bude
dostupnéa clenskym spolecnostem EFPIA/AIFP za Gcelem spravy dat. Interni ¢ast bude déle
dostupna v pfipadech, kdy tak stanovi zvlastni pravni predpis, také prislusSnym spravnim
organdm a Gfadtm. Ufady budou moci nahlédnout do Gdajé tykajicich se vzdy pouze
jednoho odbornika/zarizeni.



Spoluprace mezi zdravotnickymi odborniky/poskytovateli a farmaceutickym primyslem je
neodmyslitelnou soucasti funkéniho zdravotnického systému. Préli bychom si, aby tedy tato
vzajemna spoluprace pokracovala ve stejném rozsahu i v ramci novych pravidel zakotvenych
v Kodexu Disclosure.

Jakékoliv dotazy tykajici se Kodexu Disclosure radi zodpovime prostrednictvim e-mailové
adresy: prague.disclosure@roche.com. Dalsi informace ke Kodexu Disclosure naleznete
rovnéz na internetovych strankach AIFP www.aifp.cz.

ROCHE s.r.o.

Sokolovska 685/ 136f

186 00 Praha 8

telefon: +420-220 382 111

Priloha €. 3

Povinnosti tykajici se farmakovigilance

Organizator oznami na nize uvedeny kontakt sponzora do 1 pracovniho dne od okamziku, kdy je
obdrzel, véechny nezadouci prihody (AE) nebo hlaseni specifickych okolnosti zjisténa v souvislosti
s léCivymi pripravky sponzora. Tento pozadavek se vztahuje i na pripady off-label pouziti IéCivého
pfipravku.

Predani téchto hlaseni bude ve formatu schvaleném obéma stranami. Organizator zasle na nize
uvedeny kontakt pro kazdého pacienta samostatny vyplnény formular hlaseni nezadouci prihody,
pfipadné zasle informace v jiné formé, blize specifikované ve skolicich materidlech poskytnutych
sponzorem.

Sponzor potvrdi prijem hlaseni nezadouci prihody ¢i specifické okolnosti.
Zavady v jakosti a/nebo technické zavady musi byt rovnéz hlaseny, ale jen tehdy, jsou-li spojeny
s nezadouci prihodou a/nebo hlasenim specifickych okolnosti.

Organizator predem jasné informuje relevantni treti stranu, zdravotnického pracovnika Cdi
pacienta o tom, ze pokud se organizator dozvi o AE ¢i hlaseni specifickych okolnosti, m{Zze nastat
potreba sebrat dalsi informace a predat je sponzorovi, ktery m{ze chtit pozadat o dali informace
pfimo reportéra.
Organizator souhlasi, Ze bude postupovat s nalezitym usilim, aby zajistil, Ze AE a hlaseni
specifickych okolnosti budou obsahovat minimalni kritéria validniho hlaseni:
e Udaje o pacientovi (inicialy, ¢islo pacienta, datum narozeni, vék, vékova skupina nebo
pohlavi)

e Podezrely IéCivy pripravek

e Popis nezadouci prihody/hlaseni specifické okolnosti



o Kontaktni informace na reportéra (pokud se jedna o pacienta, organizator se pokusi
ziskat souhlas pacienta s kontaktovanim osSetfujiciho Iékare pro ziskani dalSich
informaci)

e Datum obdrzeni AE/ hlaSeni specifické okolnosti
e Udaje o osobé poskytujici informaci o hlageni
Organizator poskytne jakékoli dalsi Iékarsky relevantni informace k hlaseni, jako je konkomitantni

lé¢ba ¢i vysledky laboratornich test(, které by mohl obdrzet.

Odmitnuti poskytnout dalsi informace ohledné AE ¢i hlaseni specifické okolnosti nebo nesouhlas
se zaznamenanim osobnich dat v souvislosti s hlaSenim AE (i specifické okolnosti, musi
organizator jasné dokumentovat. | v takovém pripadé musi byt hlaseni AE/ specifické okolnosti
predano sponzorovi v souladu s vy$e uvedenymi pokyny, nicméné jako anonymni hlaseni.

Organizator zajisti, ze jeho subdodavatelé se budou ridit zavazky minimalné stejné prisnymi, jako
jsou nize uvedené pozadavky.

DEFINICE
NiZe uvedené definice budou zohlednény pro Ucely této prilohy.
Nezadouci prihoda
Nezadouci prihoda je jakakoli nepfizniva zména zdravotniho stavu postihujici pacienta, ktery je
pfijemcem l|écivého pfipravku, i kdyZz neni zndmo, zda je v pficinném vztahu k 1écbé timto
pripravkem. Nezadouci pfihoda mlze byt tudiz jakykoli nepfiznivy Ci nezamysleny pfiznak
(napriklad abnormalni laboratorni nalez), symptom ¢ onemocnéni docasné spojené s uzivanim
léCivého pripravku, at’ uz je ¢i neni v pricinném vztahu s [écbou.
Datum obdrzeni hlaseni
Datum, kdy organizator (popfipadé kdokoli ze spoleCnosti organizdtora nebo subjektu
jednajiciho v jeho zastoupeni) obdrzel minimaini kritéria hlaSeni, jak jsou uvedena nize:

e |dentifikovatelny pacient

e A ldentifikovatelny reportér

e Podezrely éCivy pripravek

e Nezadouci pfihoda/ hlaseni specifickych okolnosti
Off-label pouziti
Pripad, kdy je IéCivy pfipravek zamérné pouzivan v rozporu se schvalenymi informacemi (Souhrn
Gdaju o pripravku, Pribalova informace).
Hlaseni specifickych okolnosti
Nasledujici pfihody se povazuji za specifické okolnosti (dale jako ,hlaseni specifickych okolnosti“):
Téhotenstvi, kterym se rozumi situace, kdy mohou byt embryo ¢ plod vystaveni plsobeni
|éCivému pripravku (bud’ prostfednictvim matky Ci prostfednictvim spermatu otce).

Kojeni, kterou se rozumi situace, kdy mlze byt novorozenec/kojenec/dité vystaveno pusobeni
|éCivého pripravku prostiednictvim mateiského mléka.

Nedostatecna ucinnost, kterou se rozumi situace, kdy lécivy pripravek vykazuje nedostatecnou
|écebnou odpovéd.



Predavkovani, kterym se rozumi podani mnozstvi |écivého pfipravku (podano jednotlivé Ci
kumulativné), které prevysuje maximalni doporucenou schvalenou davku.

Nespravné pouziti, kterym se rozumi zdmérné a nespravné podani IéCivého pfipravku v rozporu
sregistraci

Zneuziti/ naduzivani, kterym se rozumi zamérné opakované ¢i jednorazové excesivni pouzivani
|éCivého pripravku, které je doprovazeno skodlivymi fyzickymi nebo psychickymi tcinky.

Chybné podani Iéku, kterym se rozumi jakakoli neimysina chyba pfi predepisovani, vydani ci
podani léCivého pripravku lékarem ¢i pacientem.

Expozice léc¢ivému pripravku v zaméstnani, kterou se rozumi vystaveni se pUsobeni léCivého
pfipravku v dlsledku profesniho ¢i neprofesniho zaméstnani.

Data souvisejici s podezienim na prenos infekcniho agens prostrednictvim pripravku
Podezieni na nezadouci ucinky v souvislosti se zavadou v jakosti ¢i padélky lécivych
pFipravka (at uz podezieni ¢i potvrzena skutecnost)

Hlaseni ze soudnich procesu

Hlaseni amrti: Pripady a4mrti by mély byt doplnény o chybéjici data a mél by byt ucinén pokus
ziskat a nahlasit priinu umrti.

Potvrzeni prijeti hlaseni nezadouci prihody

Sponzor potvrdi pfijem kazdého jednotlivého hlaseni zaslaného organizatorem. Pokud
organizator toto potvrzeni neobdrzi do 48 hodin od odeslani hlaseni, preposila originalni hlaseni,
dokud neobdrzi potvrzeni o jeho pfijeti.

Doplnujici hlaseni

Sponzor bude postupovat s néleZitou péci pri opatfovani doplnujicich Udajli k jednotlivym
hlaSenim AE a hlasenim specifickych okolnosti. V pfipadé, Ze sponzor bude pozadovat vysvétleni
¢i dalsi Gdaje tykajici se jednotlivych hlaseni AE a hlaseni specifickych okolnosti obdrzenych
organizatorem, bude odpovédnosti sponzora pfimo oslovit reportéra a o tyto Gdaje pozadat.
Organizator poskytne sponzorovi potfebnou podporu (napfiklad obdrzeni souhlasu od reportéra
atd.). V pripadé hlaseni tmrti budou dopInény potrebné informace a bude ucinén pokus o zjisténi
priciny umrti.

KONTAKTNi UDAJE PRO HLASENi UDAJU O BEZPECNOSTI

Hlaseni nezadoucich prihod a specifickych okolnosti nahlaste na:

E-mail: czech republic.pa susar@roche.com

Telefon: +420-602-298-181

Zavady v jakosti nahlaste na:

E-mail: czech.quality@roche.com
Telefon: +420-602 213 305




Kontaktni udaje organizatora:
JMéno: ..o
Funkce: ..cimimimis
Adresa: ..o
Telefon: .ococioie et
Email: .o




Priloha ¢. 4

Farmakovigilancni skoleni

HLASENi NEZADOUCICH PRIHOD A
SPECIFICKYCH OKOLNOSTi

Farmakovigilanéni skoleni Roche pro
smluvni partnery

Verze 3, 8.7.2016, Autor: -

OBSAH A UCEL SKOLENI
. Skoleni se tyka hlaseni nezadoucich
prihod (AE) a specifickych okolnosti

zjisténych v souvislosti s cinnosti
vykondvanou pro spolecnost Roche
s.r.o.

. Skoleni je povinné pro véechny smluvni
partnery, ktefi poskytuji sluzby, které
jsou predmeétem této smlouvy.

. Toto Skoleni musi byt absolvovano a
dokumentovano  pred  zapocetim
veskerych cinnosti souvisejicich s
touto smlouvou

ODPOVEDNOSTI
Roche

Roche je vazan legislativou:
e  Sbirat, zpracovavat a predkladat AE pro
své lécivé pripravky
e Hlasit nezadouci ucinky regulacnim
autoritam
e  Aktivné monitorovat bezpecnost svych
Iéka.

Poskytovatel sluzby / smluvni partner

Smluvni partner Roche je povinen do 1
pracovniho dne od zjisténi skutecnosti
informovat Roche o vSech AE a specifickych
okolnostech, které se vyskytnou u pacientl

po uziti jakéhokoli 1éku Roche v souvislosti
s ¢innosti provadénou pro Roche

Co JETO NEZADOUCI PRIHODA (AE)?

Nezadouci prihoda (AE) je:

Jakdkoli nepfizniva zména zdravotniho
stavu postihujici pacienta, ktery je pfijemcem
léCivého pfipravku, i kdyZz neni znamo, zda je
v pricinném vztahu k Iécbé timto
pripravkem.
Nezadouci prihoda mUze tudiz byt:

- jakykoli nepfiznivy ¢ nezamysleny

pfiznak (napfiklad abnormalni
laboratorni nélez)

- symptom

- onemocnéni docasné spojené

s uzivanim lécivého pfipravku, at' uz je
¢i neni v pficinném vztahu s 1éCbou)
V8echny AE musi byt hlaSeny Roche i pokud:

- Je prihoda popsana v Pl nebo SPC
- Bylapfihoda jiz hlagena SUKL

SPECIFICKE OKOLNOSTI

o Téhotenstvi

¢ Nedostatecna ucinnost

e Predavkovani

e Nespravné pouziti a
zneuziti/ naduzivani

e Chybné podani léku

e Expozice lécivému pfripravku v
zaméstnani

e Podezienim na prenos infekéniho
agens prostiednictvim pftipravku
(STIAMP).

e Padélky



e Hlaseni ze soudnich spora

e Umrti

e Off-label pouziti

e Progrese onemocnéni souvisejici s
podavanim produktu

e Interakce, Iékova zavislost a
syndrom z vysazeni

HLASENIi SPECIFICKYCH OKOLNOSTi

Téhotenstvi

VsSechna hlaseni téhotenstvi musi byt predana
Roche, véetné:
- Expozice matky pfipravku pred
pocetim
- Expozice matky pfipravku v pribéhu
téhotenstvi
- Expozice otce
- Expozice v prlibéhu kojeni

Pfiklady:

Pacientka udava, Ze pfestala uzivat Iék, jakmile
Zjistila, Ze je téhotna.

Pacient udava, Ze jeho partnerka otéhotnéla v
dobe, kdy uZival Iék.

Nedostatecna ucinnost

V8echna hlaSeni nedostatecné ucinnosti
IéCivého pripravku musi byt predana Roche.
Priklad:

Pacient udava, Ze prestal uZivat Iék, protoZe
netcinkoval.

Predavkovani

Kterym se rozumi podani mnozstvi Iécivého
pfipravku,  které  prevySuje = maximalni
doporucenou schvalenou davku.

K pfedavkovani mize dojit omylem &i umysiné
a muze byt podano v jednotlivé davce di
kumulativné.

Patfi sem rovnéz hlaseni, kde pacient uzil 1ék s
umyslem spachat sebevrazdu.

Priklad:

Farmaceut hlasi, Ze pacient uZil Iék jednou
denné namisto jednou tydné.

Nespravné pouziti

Kterym se rozumi zamérné a nespravné
podani lécivého pfipravku vrozporu s
registraci.

Pfiklad:

Je hldseno, Ze pripravek byl podan k ziskani
efektu v neschvalené indikaci.

Zneuziti/ naduzivani

Kterym se rozumi zamérné opakované (i
jednorazové excesivni pouzivani lécivého
pfipravku, které je doprovazeno s$kodlivymi
fyzickymi nebo psychickymi Gcinky.

Piiklad:

Lékarnik udava, Ze pacient nadmerne uZival
1€k, vyznamné nad hranici doporucenou v Pl.

M edication errors/ Chybné podani léku

Kterym se rozumi jakakoli neimysina chyba
pfi predepisovani, vydani ¢ podani lécivého
pripravku lékarem ci pacientem.

Priklad:

Sestra udava, Ze pripravek byl podan nitroZilné
misto podkoZne.

Expozice Iécivému pFipravku v zaméstnani

Kterou se rozumi vystaveni se pUsobeni
léCivého pripravku v dlsledku profesniho i
neprofesniho zaméstnani.

Priklad:

Sestra udava, Ze se pfi Fedéni infuse netimysiné
polila pripravkem.



Podezienim na prenos infekéniho agens
prostiednictvim pFipravku (STIAMP).

Jakykoli organismus, virus ¢i infekéni Castice
(napf. proteiny priond spongiformni
encefalopatie), patogenni i nepatogenni se

povazuje za infekéni agens.

Na prenos infekéniho agens lze usuzovat z
klinickych symptom ¢i laboratornich nélezl.
Priklad:

U pacienta se po aplikaci injekce do oka
rozvinula ocni infekce.

Podezieni na padélek ¢i potvrzeny padélek

Padélky originalnich 1ék(, které se tvari jako
original mohou:
- Obsahovat latky niz8i kvality nebo
Spatné déavky
- Byt Uumysiné a podvodné $patné
oznaceny s Umyslem  zamezit
identifikaci zdroje
- Mit padélany obal, $patné ingredience
nebo niz&i podil ucinné latky
Piiklad:
Pacient hlasi podezieni na padélany lék.

Hlaseni ze soudnich sporu

V8echna hlaseni ze soudnich sporl musi byt
predana.

Pfiklady:

Pacient udava, Ze mél migrénu v prubéehu
uzivani léku a bude firmu Zalovat.

Umrti

Pfipady dmrti by mély byt doplnény o
chybéjici data a mél by byt ucinén pokus
ziskat a nahlasit pri¢inu amrti.

Off-label pouziti

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

Na FV oddéleni Roche se musi hlasit off-label
pouZiti, které neni spojené s nezadouci
pfihodou v pfipadé, Ze je off- label pouZiti
zfetelné, jasné a dobrovolné
nahlaseno/oznameno reportérem, oznameni
bylo nevyzaddané (neni vysledkem cileného

dotazu).
FPriklad:

Lékar vola/mailuje, aby oznamil (mizZe byt
soucast M| dotazu), Ze I&Ci détského pacienta
nasim produktem, ktery je schvdlen jen pro
pouZiti u dospélych pacientd.
Lékarnik vola, aby oznamil, Ze pacient dostal
predepsian Iék za podminek, které jsou

v rozporu s registraci...

Progrese onemocnéni

1. VSechny atypické ¢i akcelerované
progrese* onemocnéni, které ukazuji
spiS¢ na nedostatecnou  Ucinnost
pfipravku Roche

*Napr. rychlejsi progrese, neZ by se ocekavalo,
nebo muZe zahrnovat dalsi neoCekdvané prvky
progrese, které mohou byt prlipisovany lécbe
podezielym pripravkem

A/ nebo

2. Lékar naznaluje, ze progrese je
v pfi¢inné souvislosti s |écbou

pfipravkem Roche (spise ukazuje na

nedostatecnou Gc¢innost) anebo se

k pricinné souvislosti nevyjadfil (pak

nutno zajistit v ramci dopInénf informaci).

Filozofie: Hlasit, pokud I|ékaf sam progresi
ozndmi jako néco necekaného (byva
vyjimecné u onkologickych preparatd). Idedlni
se vpfipadé ozndmeni progrese zeptat:
.Myslite si, Ze je zplsobena pfimo Iécbou
pfipravkem XY?¢. Pokud ano, pak nahlasit.

Priklad:



Lékar Vam oznami, Ze minuly meésic mu
neoCekavane ,zprogredovali“ 3 pacienti, kterf
dfive dobre odpovidali na 1éCbu.

Lékar vola a oznamuje, Ze jeho pacientka na
léku Roche X zprogredovala rychleji, nez by
Cekal a lékar chce védét, zda se néco
podobného objevilo i u jinych pacienti na
tomto Iéku.

Interakce, lékova zavislost a syndrom z
vysazeni

POZOR: predavkovani, nespravné pouziti,
zneuziti/naduzivani, medication errors/chybné
podani Iéku, off-label pouziti a expozici 1éku v
zaméstnani - nutno hlasit udalost, i kdyz
neni spojena s NU!!!!

DATUM OBDRZENIi HLASENI

Datum, kdy kdokoli ze spolecnosti partnera,
zastupujiciho Roche, obdrzel minimalni
kritéria hlaseni AE je dnem, kdy zadina
odpocet pro Ucely plInéni legislativnich
zavazkl Roche vidi regulacnim autoritam.

Vsechny nezadouci prihody a hlaseni
specifickych okolnosti musi byt predany do
Roche do 1 pracovniho dne.
Hlaseni nezadouci prihody - Minimalni
kritéria

e Identifikovatelny pacient

. Identifikovatelny reportér

e Nezéadouci pfihoda

e  Podezrely |ék Roche

Vsechny ostatni Iékarsky relevantni
informace o hlaseni musi byt rovnéz
poskytnuty z ditvodu umoznéni zhodnoceni
PpFripadu.

Pacient: Potrebujete poskytnout identifikaci
pacienta (inicidly, pohlavi, datum narozeni
nebo vékova kategorie)

Pokud nejsou dostupnd, pro identifikaci
pacienta staci uvést ,pacient*

Reportér: Jméno a dostupné kontaktni
informace hléasici osoby

(telefon, fax, adresu, email).

Pokud reportér neposkytl kontaktni informace
nebo preferuje ziistat v anonymite, presto
hlaseni musi byt pfeddno do Roche s
pozndamkou, Ze reportér chce zustat v
anonymite.

Popis nezadouci pfihody: tak jak hlasi
primarni reportér

Nazev lécivého pripravku: | pokud je hlasen
jen genericky nazev,

musite hlaseni predat.

VSechny AE musi byt predany do Roche,
bez ohledu na jejich hodnoceni kauzality.

ZADOST O DODATEENE INFORM ACE

Roche bude postupovat s nélezitou péci pfi
opatfovani doplnujicich Gdajd k jednotlivym
hla8enim AE a hlaSenim specifickych okolnosti.
V pripadé, Ze Roche bude pozadovat dalsi
Gdaje tykajici se hlaseni, bude odpovédnosti
Roche pfimo oslovit reportéra a o tyto Udaje
pozéadat.

Poskytnéte prosim Roche potfebnou podporu.

JAK HLASIT NEZADOUCI PRIHODU
1) emailem: zaSlete prosim FV Roche do

1 pracovniho dne co nejvice informaci:
identifikaci pacienta, hlasiciho lékare,
popis AE a specifické okolnosti, detaily
0 podezielém Iéku, konkomitantni
lécbe, hodnoceni  kauzality  a
zavaznosti a dalsi relevantni informace
(anamnéza, laboratorni vysledky, atd.)

2) Pokud do 48 hodin neobdrzite
potvrzeni o doruceni, prosim zadlete
email znovu



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

4) Mizete byt pozadani o doplnéni
informaci

SKOLENi
Dokonceni skoleni a jeho evidence

Toto 8koleni musi byt absolvovano a dikaz o
proskoleni musi byt predan do Roche pred
zahajenim  cinnosti  specifikovanych  ve
smlouveé.

Skoleni novych zaméstnancti

Musite zajistit, Ze vsichni novi zameéstnanci se
proskoli pfed tim, nez zanou pracovat na
¢innostech specifikovanych ve smlouvé.

Ro¢ni pripominkové skoleni

Pokud smluvni zavazek trva déle nez 1 rok,
budete osloveni k provedeni rocniho
pfipominkového skoleni.

OCHRANA DAT

Po celou dobu musi byt dodrzovana
dlvérnost pacienta.

Jméno a prijmeni: ..cocicieiciiaiiiaa

Datum:10. 3.2017

Podpis:

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

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

Cilem je zajistit, ze jsou sebrana a Rochem
zhodnocena vSechna medicinsky a
bezpecnostné relevantni data s Ucelem
sledovat na kontinuélni bazi pomér pfinoslt a

rizik pfipravk( Roche.

KONTAKTY ROCHE- KAM HLASIT

Pokud potfebujete nahlasit AE, specifickou
okolnost ¢i pokud mate dalsi dotazy ohledné
tohoto Skoleni, kontaktujte prosim:

Mobilni cislo: +420-602-298-181

E-mail: czech republic.pa susar@roche.com




