
IsIo smlouvy: 19-0528

SMLOUVA 0 SPONZOROVAN1

uzavrena podle ustanovenI § 1746 oUst. 2 zákona O. 89/201 2 Sb., obOansk zákonIk

(,,Smlouva”)

SMLUVNI STRANY

(1) ROCHE s.r.o.

sIdlo: Sokolovská 685/136f, KarlIn, 186 00 Praha 8, Ceská republika

IOO: 49617052

DIC: CZ49617052

zapsaná v obchodnIm rejstrIku vedeném Mëstsk9m soudem v Praze, oddui C, vIoka 13202

(,,Sponzor’)

a

(2) Nemocnice Ceské Budëjovice, as.

sIdlo: B. Nëmcové 585/54, Oeské Budëjovice 7, 370 01 Oeské Budëjovice

IOO: 26068877

DIC: CZ699005400

Zapsané v obchodnIm rejstrIku vedeném Krajsk9m soudem v Oesk9ch BudëjovicIch, oddil C, vIoka
1349
BankovnIspojenI: OIsIo üOtu IBAN:

(,,Poadatel”)

(PoadateI a Sponzor dale spoleOnë ,,Strany” a kad z nich samostatnë ,,Strana”)

DEFINICEAVYKLAD POJMU

ii Nevyplvá-li z kontextu néco jiného, majI následujIcI slova a spojenI uitá v této Smlouvë,
vOetnë jejIch prIloh, a psané s velkm poOáteönIm pIsmenem déle uveden vznam:

,,AIFP” znamená Asociace inovativnIho farmaceutického priimyslu.

,,Düvérné informace” majI vznam uveden v Olánku 7.1.

,,Etick7 kodex AIFP” znamená Etick9 kodex vydan AIEP, v aktuãlnIm znënI
(k dispozici zde: bn

,,Faktura” me v9znam uveden v Olánku 4.2.

,,Kodex transparentnI znamená Kodex AIFP upravujIcI zv&rejñovénI plateb a jinch
spoluprãce” plnënI farmaceutick9ch spoleOnostI zdravotnickm odbornIküm

a zdravotnickm zarIzenIm, v aktuálnIm znënI (k dispozici zde:
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,,Léivy piIpravek” ma vznam uveden v Olánku 11.1.

,,Materiãly Sponzora” ma vznam uveden v Olãnku 3.1.

,,ObëanskyzãkonIk” znamená zákon a. 89/2012 Sb., obëansk zãkonIk, ye znenI
pozdëjIch predpisu

,,Odbornã akce” ma vznam uveden v Olánku 2.1(a).

,,PlnënI PoadateIe” ma vznam uveden9 v Olãnku 3.1.

,,Poiadatel” ma v2znam uveden v záhlavI Smiouvy.

,,Skupina Roche” zahrnuje (I) jakoukoli spoleOnost prImo Oi neprImo ovládanou
Sponzorem, (ii) jakoukoli spoleOnost pImo Oi neprImo ovládajIcI
Sponzora a (iii) jakoukoli spoleënost prImo ai nepilmo ovládanou
spoleãnostI prImo ãi nepI’rImo ovládajIcI Sponzora.

,,Smlouva” ma vznam uveden9 v záhlavI Smiouvy.

,,SpolupracovnIci” majI vznam uveden v Olánku 7.2.

,,Sponzor” ma vznam uveden v záhlavI Smiouvy.

,,Sponzorsky piispévek” ma v9znam uveden9 v Olánku 2.1(a).

,,Strana” ma vznam uveden9 v záhlavI Smiouvy.

,,Vyrobky Roche” znamenajI (i) léOivé pi’rIpravky, jejich driteIem rozhodnutI
o registraci a/nebo distributorem je Sponzor nebo jiná
spoleOnost ze Skupiny Roche a (ii) jakékoli jiné vrobky
vyrabëné, uvadëné na trh Oi distribuované Sponzorem nebo jinou
spoleOnosti ze Skupiny Roche, a déle jakékoli sluThy
poskytované Sponzorem nebo jinou spoleOnosti ze Skupiny
Roche.

,,Zãkon o registru znamenã zakon O. 340/2015 Sb., o zvIãtnIch podmInkach
smluv” üOinnosti nëkterch smluv, uverejnovanI tëchto smluv

a o registru smluv (zakon o registru smluv), ye znëni pozdëjIch
peed pisCi.

,,Zdravotnicky zahrnuje lékare, zubnIho Iékae, veobecnou sestru, farmaceuta
odbornIk” a jiné osoby vykonavajIcI zdravotnickA povolanI, v rámci nëho

zachazejI s IéOivmi pIpravky, vOetnë jejich doporuOovãnI a
pedepisovanI, a dale jakoukoli dalI osobu, kterã se v ramci
svch profesionalnIch aktivit podIli na pedepisovanI,
doporuOovánI, nakupu, vdeji nebo podávãnI léOivch prIpravkO.

7.2 Pro vkIad této Smiouvy platI následujIcI pravidla:

(a) Odkazy na ,,ôlãnky” a ,,phlohy” se vykiadajIjako odkazy na alanky a prIlohy této Smiouvy.
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(b) Odkazy na ,,Ujmu” znamenaji (i) odkazy na üjmu na jmënI (kodu) ye smyslu § 2894 odst.
1 ObOanského zákonIku a dale (ii] odkazy na nemajetkovou üjmu ye smyslu § 2894 oUst.
2 ObOanského zákonIku.

(c] Slova ,,pIsemné” nebo ,,pIsemn” nezahrnujI e-mail ôi fax.

(U) Je-li v této Smlouvë odkazováno na právnI pedpis, rozumi se tim odkaz na právnI pedpis
ye znëní pozdëjich predpisi, i kdy byly tyto pozdëjI pedpisy prijaty a p0 uzavrenI této
Smiouvy.

(e) Pojmy definované v této Smlouvë v mnoném elsie majI shodn v9znam i vjednotném Olsie
a naopak.

(f) Ustanoveni ObOanského zákonIku, vOetnë ustanovenI nemajIcich donucujIcI povahu, jako
i ustanovenI jinch právnIch pi’redpisi, majI pro üOeiy vkiadu této Smiouvy prednost pi’red
obchodnImi zvykiostmi.

(g) UstanovenI § 556 oUst. 2 ObOanského zãkonIku upravujicI kritéria vkIadu této Smiouvy se
nepouije. Zádn9 z OlánkO ani ãdn9 z v9razO pou±itch v prlsiuném Oiánku nebude
pipisován kterékoii ze Stran jako stranë, která jej pri vyjednávãnI pouiia jako prvnl;
ustanovenI § 557 ObOanského zákonIku se tak nepouije.

(h) Nadpisy jsou v této Smiouvë pouity pouze pro pehIednost a orientaci a pro vkiad
ustanovenI Smiouvy nemaji ádn vznam.

2. P1IEDMET SMLOUVY

2.7 Predmëtem této Smiouvy je

(a) povinnost Sponzora sponzorovat nezávislou odbornou vzdëlávacI akci/kongres XXVI.
JihoCeské onkologické dny konajIci se ye Unech 17.10.2019 - 19.10.2019 v Ceském
Krumiovë (,,Odbornã akce”), a to formou Sponzorského prIspëvku ye vi 230000 KO bez
DPH (,,Sponzorsk pIspévek”);

tb) povinnost Poradatele poskytnout Sponzorovi za Sponzorsk prIspëvek PinënI Poradateie.

2.2 UCelem poskytnuti Sponzorského prlspëvku die této Smiouvy ze strany Sponzora je podpora
vzdëiáváni a Ireni informacI a vëdeckch poznatkO v obiasti zdravotnictvl.

2.3 Odbornou akci porada Poi’radatei. Poadatel prohiauje, e:

(a) Odborné akce se koná v9hradnë z jeho iniciativy a neni nijak z hiediska obsahu, rozsahu,
v9bëru peUnáejicIch, Casu Ci mIsta konéni oviivñována jinm subjektem;

(b) Odborná akce je poadana pro Oistë odborné a vëdecké üOeiy a jejI program nezahrnuje
ãUné zãbavni, kuiturni, sportovni a jiné voinoCasové aktivity; a

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

2.4 Sponzorsk prlspëvek die této Smiouvy je poskytnut na zákiadë aUosti/nabiUky Poi’radateie, která je
piiohou C. 1.

2.5 Strany prohiauji, e disponuji UostateCn9m finanOnim, odbornm a technick9m zázemlm nutnm pro
I’rãdné pinënl predmëtu této Smiouvy.

3. PIN ENI POñADATELE
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3.1 Poadatei se zavazuje poskytnout Sponzorovi za Sponzorsk pIspëvek nãsiedujIcI pinénI:

• VstavnI stánek o rozmëru cca 4 x 2 m ye foyeru JIzdárny

• Logo firmy (Ire max. 2 m, vka max. 1 m) bude umIstëno v ãele jednacIho kongresového sélu

• Logo firmy v sekci V.I.P. Partner bude umIstëné v programové broure

• V cenë je zahrnuto 6 registracI pro zãstupce firmy zdarma

• Vkiad firemnIch materiáiO do kongresovch taek je zdarma

• 2 sateiitnI sympozia (2x 15.000,- za technické zajitënI a tisk pozvãnek, rezervace sympoziI
v nejfrekventovanëjIch Oasech 16:00-20:00 hod.)

(,,PlnënI PoadateIe”; jakékoiiv materiá]y, dokumenty, loga, predmëty nebo jiné vëci dodané
Sponzorem a uvedené v této Smiouvë jsou déle oznaOovány jako ,,Materiãly Sponzora”)

3.2 PinënIPoradatele bude poskytovéno od 17.10.2019 do 19.10.2019.

4. SPONZORSKY Pñ1SPEVEK

4.1 Sponzor se zavazuje zaplatit Poradateli Sponzorsk prIspëvek.

4.2 Sponzorsk prIspëvek je splatn9 p0 skonOenI Odborné akce, a to do 60 dnii ode dne, kdy
Poradatel doruOI Sponzorovi ádnë vystavenou fakturu na ceIkovou áãstku Sponzorského
pIspëvku (,,Faktura”). Pipadne-Ii termIn splatnosti na den, kter9 nenI pracovnIm dnem,
posouvé se termmn splatnosti na nejbIiI nésiedujIcI pracovnI den.

43 Faktura vystavené Poradatelem musIspIñovatvekeré nále±itosti stanovené právnImi pedpisy,
zejména náieitosti die § 29 zákona O. 235/2004 Sb., o dani z pridané hodnoty, ye znënI
pozdëjIch pedpisti. Poradatel je oprávnen zasiat Sponzorovi Fakturu take e-maiiem. SouOástI
Fakturybudetaké

(a) OIslo objednávky Sponzora; a

(b) jako jejI prulohu take dokumentace plnënI smluvnIch povinnosti Poadateie, a to
fotodokumentace z akce

4.4 Poadatei je oprávnen vystavit Fakturu nejdrive v den skonOenI Odborné akce. Sponzor me po
obdrenIfaktury deset dnI, aby posoudil, zda je Faktura bezchybnë vystavena a spiñuje vechny
náieitosti stanovené právnImi predpisy, a aby ji prIpadnë Poradateli vrátil, a to i opakovanë,
pokud nenI bezchybnë vystavena anebo nespiñuje vechny náie±itosti stanovené právnImi
predpisy. VrácenIm takové Eaktury se ihOta spiatnosti a IhOta pro posouzenI bezchybnosti
Faktury peruI a p0 dodénI opravené Faktury zaOmnajI obë tyto ihOty bëet od poOátku znovu.

4.5 Sponzor Fakturu, popIpadë té záiohovou fakturu uhradI bezhotovostnë na bankovnI üOet
Poradatele uveden9 v zéhiavi této Smiouvy.

5. PRAVA A POVINNOSTI POAADATELE

5.1 Poadatei je povinen

(a) pouIt Sponzorsk9 pIspëvek a reaiizovat Odbornou akci pine v souladu s Olénkem 6;

Sponzoring _pouze poadateI_2str_1O. 9. 2018 ‘ / 23



(b) pri poskytovánI PlnënI Poadatele postupovat v souladu s právnImi pedpisy a s odbornou
peôí a chrãnit a effit zájmy, reputaci a dobrou povest Sponzora a jinch spoleènostI ze
Skupiny Roche;

(c] umIstit Materiály Sponzora v souladu s ujednánImi této Smlouvy, jinak té na vhodném a
viditelném mIstë odpovIdajIcIm üOelu umIstënI;

(U] v pIpadë pokozenI nebo zniOenI MateriálO Sponzora tuto skuteOnost neprodlenë oznámit
Sponzorovi a poskytnout mu souOinnost pri nápravë vadného stavu; a

(e] do 10 dnI od skonOenI Odborné akce vrátit Sponzorovi vekeré Materiály Sponzora, jejich
povaha to umoñuje, nedohodnou-Ii se Strany jinak.

5.2 PoadateI nenI oprávnën Materiãly Sponzora odstranit, mënit ãi zakr9t, ani jinm zpiisobem do
nich zasahovat nebo je upravovat.

5.3 PoruI-li Poradatel povinnosti uIoené mu touto Smlouvou, je Poradatel povinen na v9zvu
Sponzora bezodkladnë odstranit závadn stay.

5.4 Sponzorje kdykoli oprávnën kontrolovat, zda Poadatel radnë pInI povinnosti, které mu ukládá
tato Smlouva a Poadatel je povinen na poádánI poskytnout Sponzorovi informace o plnënI
tëchto povinnosti. Poradatel je povinen uchovávat záznamy o plnënI svch povinnosti dIe této
Smlouvy, jako i vekerou dokumentaci a üëetnh dokiady souvisejIcI s plnënIm této Smlouvy,
p0 dobu minimãlnë 3 let, nestanovI-li právnI predpisy dobu delI, a kdykoli je Sponzorovi na
jeho ádost bezodkladnè zprIstupnit.

6. PODM1NKY PRO POUZITI SPONZORSKEHO PiiSPEVKU

6.1 Strany potvrzujI a souhlas e Sponzorsk prIspëvek poskytnut9 na základë této Smlouvy nenI
zamlen, ani nebude pouit pro soukromé üOely Oi osobnI potebu Poadatele
nebo Zdravotnickch odbornIkü anebo jin9ch fyzickch i prãvnick9ch osob a e bude pouit
vhradnë na vzdëlávacI a odborné üOely v rámci Odborné akce. Sponzorsk pIspëvek nebude
pouit ani na financovénI doprovodnch kulturnIch, zábavnIch i sportovnIch akcI spojench
s Odbornou akcI.

6.2 Strany potvrzujI, e Sponzorsk pIspëvek na základë této Smiouvy nenI poskytnut ani sjednán
jako podmInka, podnët k nebo odmëna za minulé, souOasné Oi budoucI doporuOovánI,
predepisovanI, vdej, nékup, dodãvky, prodej i podénI konkrétnIho Vrobku Roche
Poradatelem nebo Zdravotnick9mi odbornIky. PoskytnutIm Sponzorského prIspëvku nenI
nikterak naruována nezévislost programu a üãelu Odborné akce ani nezévislost Poadatele
nebo ZUravotnickch oUbornIkti pri poskytovánI zdravotnIch slueb.

6.3 Sponzorsk pIspëvek nenI poskytnut za üOelem reklamy na V9robky Roche. Sponzor potvrzuje,
e Poradateli ani Zdravotnickm odbornIkOm nevzniké na základë této Smlouvy ádná
povinnost propagovat tyto V9robky Roche.

6.4 Poradatel potvrzuje, e prijetIm Sponzorského prIspëvku neporuI své povinnosti vypl9vajIcI
z prãvnIch predpisO ani jakákoliv jinã etické pravidla nebo pravidla o stretu zãjmO, je jsou pro
Poradatele závazná.

6.5 Poradatel bude se Sponzorskm prIspëvkem nakládat v souladu s právnImi predpisy a radnë
splnI ye vztahu ke Sponzorskému prIspëvku sve povinnosti vypIvajIcI z prãvnIch predpisu,
zejména zékona O. 586/1992 Sb., o danIch z prmii, ye znëni pozdëjIch predpisii. Poradatel se
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zavazuje, e Sponzorsk9 pIspëvek bude üOeInë vyuit v souladu s üOeiem die Oiãnku
uveden9m v této Smlouvë.

6.6 Poadatei se zavazuje zajistit, e Odborná akce bude reaiizována a Sponzorsk9 piIspëvek bude
pouit pine v souladu s pravidly Etického kodexu A1FP a pine v souladu s právnImi pedpisy,
zejména právnImi predpisy v obiasti farmaceutického priimysiu, prodeje a rekiamy IéOivch
prIpravkO, poskytovãnI zdravotnIch siueb a v souladu s pravidly hospodarskA soutëe.

6.7 Strany potvrzujI a souhiasI, ±e v prIpadë pouitI Sponzorského prIspëvku k ühradë nákiadi na
üOast Zdravotnick9ch odbornIkO na Odborné akci, bude v9bër Zdravotnickch odbornIkü, kterI
se Odborné akce züOastnI, náieet vhradnë Poadateli a nebude nikterak ovlivnen Sponzorem.
Poadatei se zavazuje v takovém pIpadë uhradit zdravotnickm odbornIkiim ze Sponzorského
prIspëvku v pi9mëené v9 pouze rozumnë vynaioenA nákiady na:

(a] ubytovanI zdravotnick9ch odbornIkCi v mIstë konânI Odborné akce (v kategorii nejv9e
First Class, tj. maximãinë 24 hodin pied a 24 hodin p0 skonOenI Odborné akce];

(b] registraOnI popiatky Odborné akce;

(c] zajitënI prepravy Zdravotnického odbornIka v Oeské republice z mIsta bydiitë/pracovitë
do mIsta konánI Odborné akce prostedky hromadnC dopravy; a

(d] stravovénI, ale jen ye vi a v souiadu s podmInkami stanovenmi Etickm kodexem AIFP
a smërnicemi vydan9mi AIFP k jeho provedenI, jak je biIe stanoveno v prIioze C. 2.

7. DUVERNOST

7.1 Poadatei je povinen utajit vekeré informace, které se dozvëdëi v rámci uzavIránI a plnënh této
Smiouvy a informace, které mu Sponzor sdélI nebo jinak vyplynou z plnënI Smiouvy nebo z
obchodnICinnosti Sponzora Ci jiné spoleCnosti ze Skupiny Roche, zejména informace o
VrobcIch Roche, o klientech, dodavateiIch, know-how nebo marketingovch strateg iIch
Sponzora Ci jinch spoieCnostI ze Skupiny Roche (,,Di.vérné inlormace”].

7.2 PoadateI nesdClI DOvërné inlormace tretI osobe, vyjma svch zamëstnancO, právnIch
Ci dañov9ch poradcO (,,SpolupracovnIci”] a prijme taková opatrenI, která znemonI jejich
prIstupnost tetIm osobám. UstanovenI pedchozI véty se nevztahuje na DOvérné informace:

(a] kterC se staly nebo stanou veobecnë známmi Ci dostupnmi jinak ne± poruenIm
povinnostI piynoucIch z této Smiouvy Poradateiem nebo poruenIm povinnostI jeho
SpoiupracovnIky, za jejich poruen( Poadatei die této Smiouvy odpovIdã;

(b) které byly Poadateii známé jetC peed tIm, ne mu je Sponzor poskyti; to nepiatI, zIskal-ii
je Poradatei prImo Ci nepImo od Sponzora;

(c] jejich samostatn9m pOvodcem je Poradatel, a to bez vyuitI informacI poskytnutch
Sponzorem die této Smiouvy, ani s odkazem na ni;

(d] k jejich± zverejnenI dal Sponzor v9siovn pIsemn Ci e-maiiov souhias; nebo

(e) které byiy zveejneny na základC povinnosti stanovenC právnImi predpisy, nebo na zakiade
pravomocného soudnIho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnutI orgénO veejné
správy.
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7.3 Poadatel smI Divërné informace poskytnout sv9m SpolupracovnIkiim jen tehdy, jestli±e tito
SpolupracovnIci budou vázáni, a u na základë smiouvy Oi zákona, povinnostI zachovávat
dOvërnost Divërnch informacI, a to pinejmenIm v rozsahu die této Smiouvy. PoadateI pine
odpovidá za poruenI této povinnosti ze strany sv9ch SpolupracovnikO tak, jako by Smiouvu
poruiI sém.

7.4 V pipadë, e Poradatei zjistI, e doIo nebo mi±e dojIt k prozrazenI resp. zIskánI DOvërn9ch
informacI neoprávnënou osobou, zavazuje se neprodienë informovat o teto skuteOnosti
Sponzora a podniknout vekeré kroky potrebné k zabránënI vzniku üjmy nebo kjejImu
maximálnImu omezenI, pokud se Strany nedohodnou jinak.

7.5 PoadateI se zavazuje vrátit Sponzorovi na jeho ãdost neprodienë vekeré materiáiy obsahujIcI
DOvërné informace vOetnë vech pipadnch kopiI nebo pIsemnë ëi e-mailem potvrdit, e tyto
materiãly, resp. kopie byly zniOeny, pokud se Strany nedohodnou jinak.

7.6 PoadateI bere na vëdomi a souhiasi s tim, e Sponzor je oprávnen poskytnout jinm
spoleOnostem ze Skupiny Roche tuto Smiouvu a jakékoli üdaje Ci dokumenty, které mu
Poskytovatel v souvisiosti s plnënIm této Smiouvy smluv sdëiI Ci poskytne.

7.7 Poadatei je povinen Idit se ujednánimi tohoto Ciánku 7 i po zéniku Smiouvy.

8. ,,DISCLOSURE” PRAVIDLA; TRANSPARENTN1 SPOLUPRACE

8.1 Poradatel bere na vëdomI, e AIEP prijala v roce 2013 Kodex transparentni spolupréce. Kodex
transparentnI spolupráce je pro Sponzora závazn z dCivodu OlenstvI skupiny ROCHE v
Evropské federaci farmaceutick9ch spoieOnostI a asociacI (EFPIA). Poradatel bere na vëdomI
povinnosti Sponzora plynoucI z Kodexu transparentnI spolupréce.

8.2 Kodex transparentnI spoiupráce upravuje povinnost zverejñovanI plateb a jinch plnënI
farmaceutickch spoleOnosti Zdravotnickm odbornIkOm a zdravotnickm organizacIm,
kteri majI sIdlo nebo mIsto hlavnI praxe v OR, a to na platforme provozovane AIFP na strénkéch
www.transparentnispoiuprace.cz. Tato povinnost se vztahuje i na Sponzorsk9 prIspëvek
poskytnut Sponzorem Poradateli na základë této Smiouvy.

8.3 Podpisem této Smiouvy Poradatel bere na vëdomI a vyslovuje souhias s tim, ±e v prIpadë, e
tak stanovi predpisy vydané AIEP, budou zpOsobem v souladu s nimi zpracovávány a zverejnëny
na plafformë A1FP www.transparentnispoiuprace.cz üdaje v rozsahu:

(a) název/obchodni firma Poradatele,

(b) sidlo Poradatele,

(c] 100 Poradatele, a

(U) üdaje o vi Sponzorského prIspëvku.

8.4 Poradatel bere na vedomI, ±e v rãmci interniho zpracováni üdajCi bude Sponzor zpracovávat ye
sv9ch internich IT systémech a eIektronickch databãzIch internI identifikace podporen9ch
právnick9ch osob, vOetnë osob podporench neprimo prostrednictvIm externIch organizátorii
a üdaje o techto externIch organizétorech, a sledovánI plateb a plnënI jim poskytovan9ch
Sponzorem nebojinou spoleOnostiv rámci Skupiny Roche podle pravidel Kodexu transparentnI
spolupréce, vOetnë sdilenI tëchto üdajO mezi spoleOnostmi v rámci Skupiny Roche pro üCeiy
preshraniCni spolupráce se zdravotnick9mi odborniky a organizacemi v rámci Skupiny Roche,
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a dale dokumenty, které jsou zdroji a dokiady v9e uvedench üdajii.

9. ODSTOUPEN1 00 SMLOUVY; ZRUSEN1 ODBORNE AKCE

9.1 Kterákoli Strana mOe od této Smiouvy odstoupit pIsemn9m oznámenIm doruOen9m druhé
Stranë, a to v prIpadech stanoven9ch touto Smlouvou nebo zákonem.

9.2 Sponzor je oprávnën odstoupit od této Smiouvy v zákonem stanovench pIpadech, zejména
pak v prIpadech podstatného poruenI povinnostI PoadateIe stanovench v této Smlouvë; za
takové podstatné poruenI se povauje zejména poruenI povinnosti PoadateIe pouIt
Sponzorsk prIspëvek a realizovat Odbornou akci pine v souladu s Oiánkem 6.

9.3 Sponzor je dale oprávnen odstoupit od Smiouvy pred zapoCetIm Odborné akce v prIpadë,
±e vyjde najevo, e poskytnutI Sponzorského pIspëvku by bylo v rozporu s právnImi pedpisy,
s Etickm kodexem AIEP nebo s internImi smërnicemi Sponzora.

9.4 Poadatel je opravnen odstou pit od této Smiouvy pouze v prIpadë, e dojde k podstatnému
poruenI Smiouvy ze strany Sponzora, a tento zavadn9 stay Sponzor nenapravI ani ye ihiitë 30
dni p0 doruOenI pIsemné vzvy k naprave Poradatelem.

9.5 OdstoupI-Ii kterákoli Strana od Smlouvy, je PoadateI povinen do 10 dnI od doruCenI oznámenI
o odstoupenI prIsIuné Stranë vrátit Sponzorovi Sponzorsk pIspëvek a Materiály Sponzora.

9.6 Dojde-Ii ke zruenI Odborné akce, tato Smiouva se ruI a Poradatel je povinen do 10 dnI od
zruenI Odborné akce vrátit Sponzorovi Sponzorsk9 prIspëvek a Materiáiy Sponzora.

70. KOMUNIKACESTRAN

70.7 Jakékoiiv oznámenI, sdëlenI, souhlas nebo dokument, kter9 ma bt doruCen podle této
Smiouvy, me b9t doruCen osobnë, kur9rem nebo zaslán doporuCenou potovnI zãsilkou
a/nebo v pIpadech vsIovnë sjednan9ch v této Smlouvë mOe b9t doruCen e-mailem
(elektronickou potou) Stranë, které ma b9t doruCen. KontaktnI üdaje Stran jsou uvedené
v záhlavI Smlouvy a v prfloze C. 3. DoruCuje-li prIsluna Strana e-mailem, zale jej z e-maiIové
adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v prIloze C. 3.

10.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami prIpustna take v pIpadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovI ádnou zvlátnI formu.

10.3 Jakékoli oznámenI bude povaováno za ádnC doruCené pIsIuné Stranë okamikem jeho dojitI
do sféry adresáta.

10.4 Kadá Strana pIsemne oznámI bez zbyteCného odkladu druhé Strane jakékoliv zmény
kontaktnIch üdajO uvedench v prIloze C. 3. PIsemnm Ci e-mailovm potvrzenIm tohoto
oznámenI druhou Stranou dojde ke zmCnC kontaktnIch üdajii Strany bez nutnosti uzavenI
pIsemného dodatku ke Smlouvë.

17. FARMAKOVIGILANCE

71.1 ZjistI-li Poradatel bëhem Cinnosti uvedené v této Smiouve, e doIo k nahiáenI podezrenIz neádoucI
pIhody / speci1ickch okolnostI a jinch hIáenI* / zévad v jakosti v souvislosti s pouitIm V9robku
Roche, kter je léCivm prIpravkem, musI to do jednoho pracovnIho Une nahlãsit oddëlenI Sponzora
pro bezpeCnost Iekci, a to na kontaktnI üdaje uvedené v prIloze C. 3.

* fëhotenstvI / kojenI, pouitI v pediatrické/starI populaci, nedostateCná üCinnost, predavkovanI,
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zneuitI I naduIvánI, off-label pouitI, chybné podãnI léku (vOetnë zachyceného chybného podénI a
potenciálnIho chybného podano, expozice léOivému pIpravku v zamëstnánI, podezenI z prenosu
infekOnIho agens prostednictvIm pIpravku a lékové interakce, padëlané prIpravky (podezrenI nebo
potvrzené) a podezrenI na neádoucI prIhody ze soudnIch sporO. PrIjemce podpisem této Smiouvy
potvrzuje, e mu bylo ze strany Poskytovatele radnë poskytnuto farmakovigiianOnI koienI t9kajIcI se
hláenI neádoucIch prIhod a specifick9ch okolnosti, jeho obsah je uveden v pIloze O. 4.

11.2 Pri hláenI prIhody iékaem nebo spotrebitelem je Sponzor povinen vynaioit náleité üsilI na
zjitënI a nahláenI vëku nebo vëkové skupiny pacienta za üOelem stanovenI potenciálnIch
bezpeOnostnIch signálti specifickch pro konkrétnI populaci.

11.3 Povinnosti Poradatele uvedené v Oiánku Error! Reference source not found. jsou
specifikovány ye farmakovigilanOnIm kolenI pro smluvnI partneiy v prIloze é. 4. Podpisem této
smlouvy Poadatel potvrzuje, ±e se s tImto koienIm seznámil.

11.4 KontaktnI üdaje pro bezpeOnostnI hláenIjsou uvedeny v prIloze 6. 3.

11.5 Organizátor je déle povinen za UOeIem plnënI farmakovigilanOnI povinnosti Sponzora predat
Sponzorovi publikace vydané v souvislosti s konãnIm sponzorované vzdëlávacI akce, jako jsou
zejmena sbIrky abstraktO, a to neprodlenë p0 finalizaci takové publikace, nejpozdëji vak v den
jejI distribuce. Elektronické publikace budou zasiané na adresu urOenou pro bezpeOnostnI
hláen 1, titëné publikace na doruOovacI adresu Sponzora, s oznaOenIm ,,Farmakovigilance”.

72. UVEiEJNENi SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

12.1 Pro pIpad, e Zákon o registru smluv stanovI povinnost tuto Smiouvu uveejnit v registru
smiuv, se Strany dohodly, e jejI uveejnënI v registru smiuv die Zékona o registru smluv zajistI
Sponzor, a to nejpozdëji do 30 dnI od uzavenI této Smiouvy a pIne v souladu s poadavky
Zékona o registru smluv.

12.2 Sponzor se zavazuje vypinit ye formulári pro uverejnënI Smiouvy v registru smluv adresu datové
schránky Poradatele, aby správce registru smluv mohi Poradateli zaslat potvrzenI o uverejnënI
podle § 5 odst. 4 Zékona o registru smluv.

123 Poradatel prohIauje, e Smiouva neobsahuje obchodnI tajemstvI Poradatele a e bere na
vëdomI, e Sponzor je oprávnën zneOitelnit ye Smiouvë pred jejich odeslénIm správci registru
smiuv ty jeji Oásti, které jsou die Zákona o registru smluv vylouOeny z uverejnënI, a to zejména
ty jejI Oásti, které napinI znaky obchodnIho tajemstvI Sponzora.

12.4 Poradatel je oprávnen tuto Smiouvu uverejnit v registru smiuvjedinë v prIpadë, ±e SponzorjejI
uverejnënI v registru smluv nezajistI sém ye ihitë ujednané v Olénku 12.1; v takovém prIpadë
je ale Poradatel povinen zIskat pIsemn9 Oi e-maiiov souhias Sponzora s uverejnënIm konkrétnI
podoby Smiouvy.

12.5 UjednénItohoto Olénku l2se pouijImutatismutandistaké na uverejñovanIjakéhokoli dodatku
k této Smlouvë Oi jejI zmëny v registru smiuv.

12.6 Pokud Zékon o registru smiuv nestanovI povinnost tuto Smiouvu uverejnit v registru smluv,
tento Olének 12 se nepouije.

13. ROZHODNE PRAVO A ñEENi SPORU
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73.1 lato Smiouva se rIdI a bude vykládána v souiadu s prãvnIm ádem Oeské republiky,
zejména ObOansk9m zákonIkem.

13.2 Vekeré prIpadné spory vznikié z této Smiouvy anebo v souvislosti s nI budou reeny smIrnou
cestou. Pokud Strany nevyreI jakkoIiv spor smIrnou cestou do 30 dnii od zapoOetI sporu,
bude takov spor vOetnë otázek platnosti, vkiadu, realizace Oi ukonOenI pray vznikIch
ze Smiouvy een vëcnë a mIstnë prIsIunm Oesk9m soudem,. a to die sIdla Sponzora, iedae
prâvnI predpisy stanovI prIsIunost vIuOnou.

14. ZAVEREONA USTANOVENI

74.7 Strany ujednaly uzavrenItAto Smlouvyv pIsemné formë. PIsemnã forma nabIdky/pMjetI nabIdky
je pro üOely této Smiouvy dodrena a Smiouva je radnë uzavrena, pokud je nabIdka/pijetI
nabIdky radnë viastnoruOnë podepsáno prIsIunou Stranou Oi jejImi oprávnOnmi zástupci a
scan ádnë podepsaného vyhotovenI nabIdky/prijetI nabIdky je doruOen druhé Stranë e
mailem Oi potou. Sponzor nenI povinen zaplatit Poradateli Sponzorsk prIspëvek, ani jeho ãást,
dokud PoadateI tuto povinnost nespinI.

14.2 Tato Smiouva me b9t mënëna nebo zruena, pokud nenI ye Smiouvë uvedeno jinak, pouze
pIsemnë, a to v prIpadë zmën Smiouvy OIsiovanmi dodatky, které musI bt vlastnoruOnë
podepsAny oprãvnën9mi zástupci obou Stran.

14.3 Pro tuto Smiouvu a dodatky k nI piatI, e návrh jedné Stranyje druhé Strana oprávnëna prijmout
jen bez jak9chkoiiv zmën Oi odchylek. V pIpadë prijetI s jakoukoli zmënou Oi odchyikou,
Smiouva Oi dodatek k nI uzavreny nejsou. V pIpadë, e Poradatel odkáe v pñjeti této Smiouvy
nebo dodatku k nI na vlastnI obchodni podmInky, k uzavrenI Smiouvy ãi dodatku k nI rovnë
nedojde. Strany se dohodly na vylouOenI aplikace jakchkoIi veobecnch podmInek nebo
jinch obdobn9ch podmInek PoadateIe.

14.4 Strany vyluOujI pro üéely této Smiouvy pouitI prIsIunch ustanovenI ObOanského zákonIku
o adheznIch smiouvách, zejména § 1799 a § 1800.

14.5 PoadateI prohIauje, e uzavrenI této Smiouvy nenI v rozporu s podmInkami stanovenmi
v jakékoliv smlouvë uzavené s tretI stranou, jejI plnënI z jeho strany nepovede k poruenI pray
tetIch osob, etick9ch standardi, ani pouiteIn9ch právnIch, obecnë zavazn9ch ani internIch
predpisO.

14.6 Strany prohIaujI, e vekeré informace, které si poskytly v rámci uzavenI této Smiouvy, jsou
üplné, pravdivé a sprãvné, a zavazujI se oznámit druhé Stranë jakoukoliv udélost nebo zmënu
okolnostI, které by zpOsobily bëhem doby trvánI Smiouvy nekompletnost, nepravdivost nebo
nepresnost poskytnut9ch informacI.

14.7 Je-li nebo stane-li sejakékoli ujednánItéto Smiouvy zdánIivm, nepiatnm Ol nevymahateInm,
nebude to mit vliv na piatnost a vymahatelnost ostatnIch ujednánI této Smiouvy. Strany se
zavazujI nahradit zdániivé, nepiatné nebo nevymahatelné ujednáni nov9m ujednánIm, jeho
znënI bude odpovIdat ümyslu vyjádenému pOvodnim ujednénim a touto Smlouvou jako
celkem.

14.8 Poadatei se zavazuje, e nepostoupi ani nezastavI svá práva nebo pohiedávky plynouci z této
Smiouvy bez predchoziho pIsemného souhiasu Sponzora.

74.9 Tato Smiouva je vyhotovena ye dvou stejnopisech v Oeském jazyce, z nich kadã Strana obdr±I
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P0 jednom vyhotovenI.

14.10 NedIlnou souOástItéto Smlouvyjsou následujIcI prIlohy:

(a) prIloha ö. 1 — ádost/nabIdka o poskytnuti Sponzorského pIspëvku;

(b) prIloha ô. 2 — MaximãlnI ve nákladCi na stravovánI zdravotnickch odbornIki;

(c] pruloha a. 3 — KontaktnI üdaje Stran; a

(d) prIloha O. 4 — FarmakovigilanènI koIenI.

14.11 V pIpadë rozporO mezi znënIm Smiouvy samotné a znénIm jejIch pruloh me pednost znenu
Smiouvy samotné.

Podpisovã strana nãsleduje.

* **
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Podpisovã strana

Jméno: MUDr. Ing. Michal Snorek, Ph.D

Funkce: predseda predstavenstva

Datum: 14.. 1’%

Jméno: MUDr. JaroslaIjJovak1 MBA

Funkce: Olen predstavenstva

NemocniCe Oesk1 Budëiovice, as.

l: 260 68877
01

Strany tImto vyslovnë prohIaujI, ze tato Smiouva vyjaduje jejich pravou a svobodnou
vüIi, na dükaz eho piipojujI nIe své podpisy.

PoadateI

Nemocnice eské Budëjovice, a.s.

Datum: 2. 2Qi\

Sponzor

ROCHE s..r.o.

Datum: .Z%.[

J 0:

Fun kce: Portfolio Strategy Director

Datum

J é : atrik Kro

unkce: Finance Director

WBS:

Ml 29.AVAA.8.302

Ml 29.AVA8.8.302

Sponzoring _pouze poadateI_2str_1O. 9. 2018 12 / 23



PiiLOHA C. 7

2ADosTINAEioI 0 POSKYTNUTI SPONZORSKEHO Pñ1SPEVKU

NEMOCNICE
BUDEJQVCEa.s.

XXVI. JtHQEESKE ONKOLOGICKE DNY

DIAGNOSTIKA A LE(BA NADORU VAJECNIKU A NADORU 1PKU A TELA DELOZNIHO

17.— 19. iIjna 2019

Nemocnice Oeské Budëjovice, a. S. SI Vãm tImto dovoluje nabIdnout moinost prezentace
VasI firmy na kaYdorocnIm kongresu Jihoëeské onkologicke dny, jeho± XXVL ronIk potãdãme
ye dnech 77. — 19. hjna IetonIho roku v JIzdãrnë v areálu t5eskokrumlovského zãmku.

Tento kongres pattImezi nejvyznamnëjIsetkãnI onkologã £eské republiky. I v tomto
roce ptedpoklãdãme ücast 400 — 450 Iékaftl Bez nadsãzky Ize konstatovat, Ye se podzimnI
Ceskj Krumlov stãvã mIstem, kde je moiné najednou oslovit zUastnëné lékafe vech pracovit
zabyvajIcIse pacienty s onkologickym onemocnënIm.

Genius loci teského Krumlova vede ke klidné atmosféte, kdyje dost prostoru k navazovãnI
noych pracovnIch kontaktâ a k diskuzIm o novinkãch v Iéöebnych postupech. Véffme tedy, Ye
Vãs nate nabIdka partnerstvIzaujme.

prim. MUDr. Vãclavianovsky

(za organizaOnI vbor XXVI. JOD)

- F

INFORMACE PRO PARTNERSKE FIRMY
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VáenI,

dovolujeme si Vám piedstavit IetonI rozvrenI firemnI üOasti:

V. I. P. PARTNER

• V9stavnI stänek o rozmëru cca 4 x 2 m ye foyeru JIzdãrny

• Logo firmy (Ie max. 2 m, v9ka max. 1 m) bude umIstèno v OeIe jednacIho kongresového sélu

• Logo firmy v sekci V.I.P. Partner bude umIstëné v progra move broue

• V cenë je zahrnuto 6 registracI pro zästupce firmy zdarma

• Vklad firemnIch materiälO do kongresovch taek je zdarma

(PoOet V.I.P. partnerO je vzhledem k omezené kapacitë historického prostoru je foyer omezen na 5 firem,

rozhoduje tedy Oasové poradI prihIaek

Cena: 200 000 K + DPH

PARINEIU

• VstavnI plocha sténku ye vstavnim stanu (prilehajIcI k JIzdárnë)

o rozmërech 2,5 x 1,5 m (3,75 m2)

• Logo firmy v sekci Partner bude umIstëné v programové broure

• V cenë jsou zahrnuty 2 registrace pro zástupce firmy zdarma

• Vklad firemnIch materiálO do kongresovch taek je zdarma

(PartnerOm umo2nujeme ptikoupit si do vyOerpánI kapacity stanu vstavnI prostor 1 m2 = 10 000,- KO + 21%

DPH)

Cena: 60000 Kë + DPH

MEDIALNI PARTNERI (ureno pouze pro vydavatelstvI)

• VstavnI prostor 1 stolek a 2 idIe ye vstavnIm stanu

• V cenë jsou zahrnuty 2 registrace pro zãstupce firmy zdarma

• Vklad firemnIch materiálO do kongresovch taek je zdarma

• MediâlnI partnerstvI mOe bt uvedeno v programové bro2ure kongresu

(Na zékiadé dohody s poradateli JOD mOe mediálnI partner umIstit zprâvu o uskuteOnëném kongresu ye své

tiskové reklamë)
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Cena: 10000 K + DPH

Uzávérka terminu ptihIâek pro firemni rnast vystavovateti je stanovena do 23. 8.2019!

Pokud budete mIt jakékotiv dotazy ohlednë firemnI üOasti, smèujte je na

V pIpadë Vaeho zájmu zOastnit se tohoto kongresu, prosIm o zastáni toga Vai firmy v PDF formätu pro tisk

programove broury, kde budou toga rozdëlena podle kategorie vystavovatele.

Dotazy ohlednë fakturace a plateb smëujte na kolegyni

BankovnI spojeni: UniCredit Bank,

OIslo üOtu: , Variabilni symbol:

DAL1 MONOSTI PREZENTACE

Inzerce ye Sborniku piednáek XXVI. JOD 2019

Náktad 500 ks, vydãno na flash disku s ISBN, tiskov format A4, distribuce vem üëastnIkOm kongresu pi registraci

a zaazenI sbornIku ye formë povinného datového CD do vybranch verejnch knihoven.

ZadnI strana obátky sborniku 20 000 IKO + DPH

Rub pednI a zadni strany obálky sborniku 10 000 KO + DPH

Strãnka A4 na konci sborniku 5 000 KO + DPH

Vktad firemnich materiãhi do kongresovych taek

Cena za 1 vloen material pro zájemce, kteI nebudou vystavovat

5 000 Kã + DPH

Umisténi toga v prostorách pro vystavovatete

Cena za samostatné logo pro zájemce, kteI nebudou vystavovat

5 000 KO + DPH
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SATELflY - Satelitni sympôzia XXVI JOD 20191 ôtvrtek 17. 10.2019

Hotel Zlat AndOl

SouOãstI nabIdky je koordinace satelitnIch sympOziI, která se konajI ye Otvrtek

17. 10. 2019 od 16:00 h ve. Uhradu nákladO za pronájem prostor a obOerstvenI si hradIfirmy samy pImo

s dodavatelem (tzn. Hotelem ZIat Andël, nám. Svornosti 1 1, Oesk Krumlov). Technické zajitënI zahzuje a hradI

poadateI JOD 2019.

Kadá firma si mü±e rezetvovat 50 minutov prostor v nejfrekventovanëjIm Oase od 16:00 h do 20:00 h pro své

satelitnI sympOzium.

Hotel Ziat Andët - piehted sálü

1. V&k sal Petr Vok (ModernI) - kapacita 80 osob formou divadelnIho sezenI

2. Stedni sat Petr Vok (DoboW) - kapacita 60 osob formou divadelnIho sezenI

3. ZasedacI mIstnost - kapacita 30 osob formou divadelnIho sezenh

PehteU nabizenych asô

1. Satelit 16:00 h — 16:50 h + 30 mm pestávka

2. Satelit 17:20 h — 18:10 h + 30 mm pestavka

3. Satelit 18:40 h — 19:30 h + 30 mm pestávka

Oasy jsou pevné Stanoveny pro vechny ti ve uvedené sály, oproti pedeIm roönIkOm budou ti sympOzia na

jeden sal vjeden den.

ádáme Vás o nahläenI satelitnIho sympOzia v dostateãném Oasovém pedstihu, nejpozdëji do 28. 6 2019 (na

zãkladë poiadI budeme nabIzet volné termIny a saty).

ProsIme vechny zäjemce o nahIáenI sympOzii na e-mailovou adresu:
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ZprostedkovánI bude realizováno formou objednavky na Nemocnici Oeské Budëjovice, a.s., B. Nëmcové 54, 370 01

eské Budëjovice.

Objednavky prostor a obOersivenI zasIlejte na:

F&B manager Hotet ZIat Andël s.ro.

NámëstISvornosti 11,381 01 OeskKrumlov

Telefon: + 420 380 712 310—315

GMS: + 420 736 677 340

E-mail: fbd@hotelzlatyandel.cz

Poadatel si vyhrazuje prâvo na konzultace a schválenI témat, jako i na organizaOnI spoIuzajitënI satelitnIch

sympOziI, konanch pro hlaviOkou

XXVI. JIHOOESK’?CH ONKOLOGICK’?CH DNU.

Konzuftantem témat satelitnIch sympOziIje

Satelitni sympozia pod hIavIkou JOD neize poiádat mimo termin a prostory k nirn vyhrazené.

Dékujeme za pochopenI.

Satetitni sympozia jsou umonéna pouze firrnâm, které jsou na XXVt. JOD zároveñ vystavovatelL

Cena za zprostedkovánI satelitu 15 000 Kã + DPH

V cenë je zahrnuto vytitënI pozvänek, které zãjemce o satelit dodé nemocnici nejpozdëji do 23. 8. 2019 na adresu

krtioa. Déle take vloenI tëchto pozvánek do programové brouty, kterou obdrI vichni ptihIäenI pi

vlastni registraci na kongresu.

Dotazy ohlednë registrace prosIm smëujte na kolegyni:

.

ObchodnI oddëlenI

Nernocnice eské Budéjovice a.s., B. Nërncové 585/54
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Oeské Budéjovice 370 01; telefon:
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PRILOHA C. 2

MAXIMALNI V’iE NAKLADU NA STRAVOVANI ZDRAVOTNICKYCH ODBORN1KU

PohotënI nabIzené nebo poskytované zdravotnickm odbornIkiim v souvislosti s propagacI
nebo zasedénImi v Ceské republice nesmI prekroOit Oástku 3 000 KO (vëetne DPH) na odbornIka za jeden
den za jIdlo a pitI (maximâlnë 1500 Ké za obëd a 1500 KO za veOeri). PohotënI smI bt v piném rozsahu
poskytnuto pouze v prIpadë, e program zahrnuje minimáinë 6 hodin vëdecké ëinnosti. Pokud program
zahrnuje ménë ne 6 hodin vëdecké Oinnosti, limit nesmI prekroOit Oástku 1500 KO za pohotënI.

Ve uvedené limity na pohotënI zahrnujI jIdlo, népoje, spropitné a DPH za jednoho zdravotnického
odbornIka.

Nékiady na pohotënI v Oeské republice üOtované v cizI mënë je nutné prepoOIst na Oeskou menu die
aktuálnIho kurzu ONB stred tak, aby vsledná Oástka nepekroOiia 3 000 KO.
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PEIILOHA C. 3

KONTAKTNI UwuE STRAN

7. KONTAKTNI UDAJE SPONZORA:

ROCHE s.ro

Potovniadresa: Sokolovská 685/1361, KarlIn, 18600 Praha 8, Oeská republika

KontaktnI osoby:

jméno:

e-mail:

tel:

Adresa pro prijImanI Faktur:

e-mail:

Adresa pro kiadenI dotazii ohlednë Kodexu transparentnh spolupráce:

e-mail:

KontaktnI üdaje pro bezpeOnostnI hláenI

Pro mIstnI bezpeOnostnI hIáenI pouijte tyto kontaktnI üdaje:
E-mail:
Non-stop tel.:

2. KONTAKTN1 UDAJE PORADATELE:

KontaktnI osoby:

jméno:

e-mail:

tel:
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P1LOHA . 4

FARMAKOVIGILANNi KOLENi

HLAENI NEADOUCiCH Pñ1HOD A SPECIFICKYCH OKOLNOSTI

FarmakovigilanënI (FV) koIenI Roche pro smluvnI partnery

HLAENI NEAD0UCICH PRIHOD fAE?

Jakákoli nepIIznivã zmëna zdravotniho stavu postihujIcI pacienta, kter je piIjemcem Iéivého prIpravku, I kdy nenI
znãmo, zda je v pIöinném vztahu k Iéëbë tImto pFIpravkem.

Vechny AE musI b’t hIáeny Roche i pokud je piIhoda popsãna v PIL nebo SmPC nebo byla pIhoda ji hIáena SUKLu.

HLAENI SPECIFICKYCH OKOLNOSTI - nutno hlásit, I kdy neni spojeno s AE!

TëhotenstvI Vechna hIáenI tëhotenstvI musI b9t pedana Roche, vOetnë expozice:

- matky peed poãetIm, v prObëhu tëhotenstvI nebo v prObëhu kojenI,

- otce.

Nedostateônã Uèinnost Vechna hIáenI nedostateóné üãinnosti Iéãivého pIpravku musI bt pedána Roche.

PedãvkovãnI PodánI mno±stvI IéOivého pIpravku, které pevyuje maximálnI doporuOenou schvâlenou
dávku (omylem, ümyslne, jednorâzovo nebo kumulativnë].

Nesprãvné pouitI Zámërné a nesprávne podánI IéOivého pUpravku v rozporu s registracI.

ZneuitI/naduIvánI Zámërné opakované Oi jednorázové excesivnI pouIvánI Iéóivého pIpravku, je
doprovázeno kodIivmi fyzickmi nebo psychickmi üöinky.

Medication errors! Jakákoli neümyslnâ chyba ph pedepisovánI, vydánI ãi podani Iéëivého pipravku
Chybné podãnI léku lékaem, lékárnIkem Oi pacientem.

Expozice Iéäivému VystavenI se pCisobeni IéOivého phpravku v dOsledku profesniho ëi neprofesnIho
piIpravku v zamèstnãnI zam ëstnãnI.

PodezenIm na penos JakkoIi organismus, virus ãi infekënI ástice, patogennI i nepatogennI se pova±uje za
infekënIho agens infeknI agens.
prostednictvIm pIpravku .

(STIAMP) Na penos infekönIho agens Ize usuzovat z kIinickch symptomO ôi IaboratornIch nálezO.

PodezenI na padëlek ái PadOlky originálnIch lékO, které se WáI jako original mohou:
potvrzeny padëlek

- Obsahovat látky niI kvality nebo apatna dávky.

- B9t imyslnë a podvodnë patnë oznaëeny s ümyslem zamezit identifikaci
zdroje.

- MIt padëlan obal, apatné ingredience nebo ni±i podIl UOinné Iátky.

UmrtI PIpady ümrti by mely b?t doplneny o chybejIcI data a mel by bt uCinën pokus zIskat a
nahlásit piãinu ümrtI.
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Off-label pouitI Tká se pIpadu, kdy je léiv pIpravek pouivãn V rozporu s registracI (SmPC, PIL). Na
FV oddëlenI Roche se musI hlásit off-label pouitI, které nenI spojene s ne±ádoucI
prIhodou v pIpadë, e je off- label pouitI zetelné, jasné a dobrovolnë
nahláéeno/oznámeno hlâsitelem, oznámenI bylo nevy±ádané (neni vsIedkem cileného
dotazu).

Progrese onemocnëflI 1. Vechny atypické ëí akcelerované progrese* onemocnëni, které ukazujI spIée
na nedostateOnou üãinnost pIpravku Roche

tNapI iychlej.Iprogrese, ne by se oãekãvalo, nebo mUe zahrnovat dal.Ineoãekávané
prvkyprogrese, které mohou bjt pflpisovanyleãbe podezfeljm pfIpravkem

A/nebo

2. Léka naznaOuje, e progrese je v pFIáinné souvislosti s léöbou pipravkem
Roche (spIée ukazuje na nedostateãnou üéinnost] anebo se k piIèinné
souvislosti nevyjãdiil (pak nutno zajistit v rámci doplnënI informacO.

Interakce lntetakce lékllék, lék/potrava, lékJzdravotnick prostredek a lékJalkohol.

Léková zãvislost Fyzick Oi psychologick jev inIcI opakované uIvánI léku patologickm.

Syndrom z vysazenI NeâdoucI duéevnI a/nebo fyzickâ manifestace/prIznaky, které se objevI P0 snIenI i
preruenI podavánI léku.

Vechny neãdoucI pilbody a hláenI specifickych okolnostI musI bt pedãny do Roche do 7 pracovnIho dne od
zjiténI 4 minimãlnIch kritérii:

• ldentifikovateln9 pacient - (iniciãly, pohlavi datum narozen vëk nebo vëková kategorie, pohiavI - nutno hlãsit alespoñ
jedno)

• ldentifikovateln9 hlásitel - Jméno a dostupné kontaktnI informace hlãsIcI osoby (telefon, fa adresu, email)

• Ne±ádouci prIhoda nebo specifická okolnost

• Podezrel9 lék Roche

Vechny ostatnI Iékatsky relevantnI informace o hIãenImusIbjt rovne± poskytnuty z dàvodu umo±nënIzhodnocenI
ptIpadu.

SKOLENI ZAMESTNANCU

Musite zajistit, e vichni zamëstnanci se prokolI pred tim, ne zaónou pracovat na innostech specifikovanch ye smlouvë.

OcHINA DAT

Po celou dobu musI b’t dodrována dOvërnost pacienta.

Roche si nepieje obdret informace o pacientovi, které jsou v rozporu se zãkonem o ochranë osobnIch üdajü.

NemusIte poskytovat osobnI informace, které tento zãkon nepovoluje. PostaI identifikace pacienta typu: pohlavi, iniciâly,
vëková kategorie.

KONTAKfY ROCHE - KAM HLASIT

Pokud potrebujete nahlãsit AE, specifickou okolnost Oi pokud mate daléi dotazy ohlednë tohoto kolenI, kontaktujte prosIm:
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MobilnI IsIo:

E—mail:

Pro vice informacI prosIm navtMe ht1.’ /www.rochecz/home/phv.htm nebo pouijte QR kód.
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