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1. Pfiloha €. 1

ZASADY V BOJI PROTI KORUPCI A UPLATKARSTVI
(VERZE ZE DNE 22. LEDNA 2015)

1. Uéel zasad

PFi veskeré Cinnosti vykonavané v ramci spolecnosti Gilead se zavazujeme k dodrzovani
téch nejvyssich standardl etiky a bezuhonnosti. Tyto zasady (dale jen ,protikorupéni zasady*)
stanovi povinnost spole¢nosti Gilead zajistit, aby spole¢nost Gilead, jeji poboc¢ky a dalSi subjekty
jednajici jménem spolecnosti Gilead dodrzovaly vSechny zakony v boji proti korupci a uplatkarstvi
(na mezinarodni i na vnitrostatni urovni) v zemich, ve kterych spoleénost Gilead vykonava obchodni
¢innost. Jak je podrobné popsano nize, je vyuzivani finanénich prostfedkd nebo zdroju spoleénosti
Gilead pro jakékoli nezakonné nebo neetické Ucely pfisné zakazano.

2. Rozsah

Tyto zasady jsou platné pro vSechny zaméstnance, vedouci pracovniky, Feditele a
kontraktory spoleCnosti Gilead a v&etné jejich poboCek a dale pak pro vSechny dalsi osoby nebo
subjekty jednajici jménem spolecnosti Gilead, v€etné externich spolupracovnikl (jak je tento pojem
definovan nize), jako jsou napf. distributofi. Mnoho pobocek ma také své vlastni zédsady, pfedpisy a
postupy. Sem patfi napfiklad lokalni Business Conduct manudly (manudly spravného obchodniho
jednani), Business Conduct Policy (Zasady spravného obchodniho jednani) a souvisejici standardni
operacni postupy (SOP), které jsou zaméstnanci téchto pobocek také povinni dodrzovat.

3. Definice

»protikorupéni zakony“ — Tento pojem se tyka zakonl na mezinarodni i vnitrostatni urovni,
které souhrnné zakazuji poskytovani (v€etn& pokusu o poskytnuti) uplatkd vefejnym Cinitelim a
soukromym subjektim s cilem ziskat neopravnénou obchodni vyhodu, jako je uzivani nebo
doporucovani nasich produktt nebo pfijeti jiného rozhodnuti, které by mélo pfiznivy dopad na nase
podnikani. Mezi takové zakony patfi zakon USA o korup&nich praktikach v zahranic¢i (anglicky: U.S.
Foreign Corrupt Practices Act) a britsky protikorup&ni zakon (anglicky: U.K. Bribery Act) a rovnéz
zakony jednotlivych stati zakazujici uplatkarstvi a poskytovani nezakonnych plateb. Uplatky nejsou
omezeny pouze na hotovostni platby a mohou zahrnovat i jiné majetkové hodnoty. Tyto zakony také
obecné stanovi povinnost, aby spole¢nosti zavedly odpovidajici systém internich finan¢nich kontrol
a vedly pfesné a podrobné ucetni knihy a zaznamy. Za poruseni téchto zakonl hrozi penézité tresty
nebo i trest odnéti svobody, pficemz odpovédné mohou byt také osoby, které takové nezakonné
jednani planuji, provadéji nebo toleruji.

»majetkova hodnota“ -V téchto zasadach zahrnuje tento pojem nejenom penize a penézni
ekvivalenty, ale také dohody o poskytovani poradenskych sluzeb, odmény prednasejicim, dohody o
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provadéni vyzkumu, financovani cest a zabavy, poskytovani dar( &i sluzeb. Hodnota pfitom
nevychazi z bézné trzni ceny, ale z toho, zda pfijemce subjektivné dany pfedmét &i sluzbu spojuje
s urcitou hodnotou.

»externi spolupracovnik“ — V téchto zasadach zahrnuje tento pojem osobu, ktera je
opravnéna jednat jménem spole€nosti Gilead a patfi sem distributofi, zastupci pro registracni
zalezitosti, poradci, konzultanti, spoleCnosti zabyvajici se klinickym hodnocenim, spole¢nosti
provadéjici prlzkum trhu, spoleCnosti zabyvajici se organizaci zasedani/akci, subdodavatelé,
agenti, poskytovatelé sluzeb, makléfi a dalSi tfeti strany a rovnéz jejich zaméstnanci jednajici
jménem spoleénosti Gilead.

4, Zasady

Jako spolec¢nost, jejiz produkty jsou distribuovany po celém svété, musi spolecnost Gilead,
jeji pobocky a daldi osoby jednajici jejim jménem zajistit dodrzovani vSech pfislusnych
protikorup&nich zakonu, v€éetné zakona USA o korup¢&nich praktikach (anglicky: U.S. Foreign Corrupt
Practices Act), britského protikorupéniho zakona (anglicky: U.K. Bribery Act) a rovnéz zakon(
jednotlivych statll, které souhrnné zakazuji poskytovani uplatkt vefejnym cCinitelim a soukromym
subjektum (dale jen ,protikorupéni zakony*).

S kazdym zaméstnancem nebo externim spolupracovnikem, ktery porusi protikorupéni
zasady nebo protikorupéni zakony, bude vedeno disciplinarni fizeni a maze dojit i k ukon&eni
pracovniho poméru resp. k ukonceni spoluprace. Kromé toho je dulezité mit na paméti, Zze poruseni
protikorup&nich zakonl maze vést k trestni odpovédnosti daného jednotlivce.

A. Nezakonné platby

Uplatkéafstvi véeho druhu poskytované jakymkoli osobam je pFisné zakazano. Zaméstnanci
spoleCnosti Gilead a externi spolupracovnici nejsou opravnéni davat ani brat uplatky &i jiné
majetkové hodnoty (ani se o néco takového pokusit), at' jiz pfimo nebo nepfimo, ve prospéch
jakychkoli osob, které zajisti nebo mohou zajistit ziskani nebo udrzeni ur&ité obchodni zakazky nebo
ziskani jakeékoli jiné neopravnéné obchodni vyhody. Je zakazano poskytnout nebo se pokusit o
poskytnuti uplatku nebo provize s cilem ovlivnit rozhodovani jakékoli osoby pfi vykonu své ufedni
nebo odborné funkce. Pro zaméstnance spoleCnosti Gilead a externi spolupracovniky plati dale
zakaz nabizeni nebo pfijimani jakychkoli takovych plateb &i vyhod v souladu s naSimi internimi
pfedpisy o stfetu zajmu.

Nize jsou uvedeny pfiklady situaci, v nichz je tfeba postupovat se zvlastni opatrnosti, aby
bylo zaruCeno, ze naSe Cinnost bude v souladu se zasadami spole¢nosti a nebude v rozporu se
zakony jednotlivych stata.

o Smlouvy se zdravotnickymi pracovniky o poskytovani poradenskych sluzeb

Smlouvy se zdravotnickymi pracovniky o poskytovani poradenskych sluzeb v€etné vyuzivani
sluzeb pfednasejicich mohou byt uzavirany pouze v pfipadé, Ze to pfipousti pfislusné zakony, pokud
vyplacena odména nepfesahuje obvyklou trzni cenu a pokud jsou takové sluzby nezbytné pro
obchodni potfeby uskutecniované v dobrém umyslu a v souladu s pravnimi pfedpisy. Zaméstnanci
jsou povinni dodrzovat specifické zasady, postupy a pokyny uplatfiované v ramci dané pobocky a

GS-CZ Smlouva o poskytnuti grantu Strana 3z 12
Verze ze dne: 29. 11. 2019
Safety Reporting (Grants; version 2.0 dated July 1, 2019)



upravujici schvalovani a poskytovani informaci o takovychto smlouvach, véetné téch, které jsou
uvedeny v lokalnich Business Conduct manualech, Business Conduct Policy, SOP a souvisejicich
materialech.

e Dary, pohosténi a zabava

Dary, pohosténi a zabava mohou byt poskytovany pouze v pfipadé, ze to pfipousti pfislusné
zakony, pokud jsou pfiméfené hodnoty odpovidajici podminkam v daném misté a pokud jsou
poskytovany za legitimnim obchodnim ucelem. V nékterych statech maze byt poskytovani jakychkoli
dart, pohos$téni nebo zabavy statnim ufednikim nebo zaméstnancim ve vefejném sektoru
zakazano pfipadné muaze byt hodnota takovych darG striktiné omezena.

Dary, pohosténi nebo zabavu nelze poskytovat v pfipadé, Ze by takova &innost mohla,
pfipadné by méla za cil nevhodnym zplisobem ovlivnit rozhodovani osoby nebo skupiny osob
ohledné nakupu, predepisovani, uzivani ¢i doporuCovani produktll spolecnosti Gilead nebo
poskytnuti jiné vyhody spole¢nosti Gilead . PfiméFfené pohosténi pfi obchodni schuzce je povoleno.
Zaméstnanci jsou povinni v této souvislosti dodrzovat specifické zasady, postupy a pokyny
uplatiiované v ramci dané pobocky a upravujici schvalovani a poskytovani informaci o takovychto
vydajich, v€etné téch, které jsou uvedeny v lokalnich Business Conduct manualech, Business
Conduct Policy, SOP a souvisejicich materialech. Externi spolupracovnici jsou povinni dodrZzovat
zasady, postupy a pokyny stanovené spolec¢nosti Gilead.

e Sponzorské prispévky a dary

Sponzorské prispévky a dary mohou byt obdobnym zplsobem poskytovany pouze
v pfipadé, Ze to pfipoustgji pfislusné zakony, pokud je hodnota pfiméfena a pokud jejich ucelem je
pfima podpora legitimniho obchodniho U€elu, jako je napf. podpora vzdélavani zdravotnickych
pracovniki nebo zlepSovani péCe o pacienta. V nékterych statech muize byt poskytovani
sponzorskych pfispévkl statnim Ufednikim nebo zaméstnancim ve vefejném sektoru zakazano
pfipadné muze byt hodnota takovych sponzorskych darl striktné omezena.

Sponzorské prispévky nebo dary nelze poskytovat v pfipadé, Zze by takova €innost mohla,
pfipadné by méla za cil nevhodnym zplUsobem ovlivnit rozhodovani osoby nebo skupiny osob
ohledné nakupu, predepisovani, uzivani €i doporuCovani produktl spolecnosti Gilead nebo
poskytnuti jiné vyhody spole¢nosti Gilead. Zaméstnanci jsou povinni v této souvislosti dodrzovat
specifické zasady, postupy a pokyny uplatiiované v ramci dané poboc¢ky a upravujici schvalovani a
poskytovani informaci o takovychto vydajich, v€etné téch, které jsou uvedeny v lokalnich Business
Conduct manualech, Business Conduct Policy, SOP a souvisejicich materialech. Externi
spolupracovnici jsou povinni dodrzovat zasady, postupy a pokyny stanovené spole¢nosti Gilead.

e ,VSimné“

Spole¢nost Gilead zakazuje tzv. ,v8imné“, coz je poskytnuti men$iho obnosu penéz
jednotlivci pro urychleni béznych Gfednich postupl. Na druhé strané vSak pfiplatky za expresni
sluzby hrazené pfimo pfislusnému statnimu ufadu (a nikoli jednotlivci), které byly oficialné schvaleny
(jako je oficialni pfiplatek za urychlené prodlouzeni platnosti cestovniho pasu), nespadaji pod tzv.
,vSimné* a jsou tedy povoleny.
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B. Vyuzivani sluzeb externich spolupracovnikil a dohled nad nimi

Spolec¢nost Gilead miize nést odpovédnost za porusovani protikorupénich zakonl, atoi v
situacich, kdy si neni védoma, Ze by dochazelo k néjakym nezakonnym platbam. Povést spoleénosti
Gilead, ktera si zaklada na tom, Ze svou obchodni ¢innost vykonava pouze za pomoci zakonnych a
etickych prostfedkd, by mohla byt ztracena jedinym Ukonem tfeti osoby, kterou si spole€nost zvolila
jako svého zastupce. Zavazek spole¢nosti Gilead k dodrzovani téch nejvyssich etickych standardd
se tedy musi vztahovat také na Cinnost externich spolupracovniku.

Spole¢nost Gilead vyuziva sluzeb externich spolupracovniki, jako jsou konzultanti,
distributofi, spole¢nosti zabyvajici se klinickym hodnocenim a vyrobni podniky, které v ramci své
obchodni €innosti poskytuji sluzby spolecnosti Gilead nebo jejim jménem. Zaméstnanci spoleénosti
Gilead, ktefi vyuzivaji sluzeb externich spolupracovnik(, jsou povinni zajistit, aby ¢astky, které jim
spole¢nost Gilead vyplaci, nepfekrocily pfimérenou trzni cenu nakupovanych produktt nebo sluzeb.

V pfipadé potfeby provéri spolecnost Gilead pred vyuzitim sluzeb externich spolupracovniki
tohoto potencialniho externiho spolupracovnika a to v souladu se standardy pro provadéni pravni
provérky stanovenymi lokalnimi pfedpisy, SOP a souvisejicimi materialy. Stupen provérky zavisi na
povaze poskytovanych sluzeb a dalSich okolnostech a mlze zahrnovat vyplnéni dotazniku, pohovor
a provéreni dalSich skuteCnosti. V pfipadé, Ze budete potfebovat poradit s volbou stupné
pozadované provérky, pfipadné doporucit opatfeni, které je tfeba na zakladé vysledk( takové
provérky pfijmout, pouZzijte prosim Due Diligence Portal na intranetu GNET (aplikace je pfistupna
pres zalozku Legal Department na intranetu GNET) nebo mlZzete kontaktovat pfimo pravni oddéleni
spolecnosti Gilead.

Podle potfeby by méli byt externi spolupracovnici také seznameni s protikorupCnimi
zasadami spolecnosti Gilead a zavazat se k dodrzovani téchto zasad, dalSich pokynt a pozadavku
stanovenych spole¢nosti Gilead a v8ech pfislusnych protikorup&nich zakonu. Spole¢nost Gilead
bude své pozadavky na pravni provérku pravidelné aktualizovat, bude poradat Skoleni, vyZzadovat
certifikaty dokladajici dodrzovani protikorup&nich opatfeni a bude provadét audity nékterych
externich spolupracovnikd. Jak je uvedeno nize, jsou zaméstnanci spole€nosti Gilead a externi
spolupracovnici povinni monitorovat mozné znamky rizika korupce nebo uplatkafstvi a v pfipadé
potfeby podniknout nezbytné kroky.

C. Mozné znamky rizika korupce nebo uplatkarstvi

Zaméstnanci ani externi spolupracovnici nesméji ignorovat podezielé chovani ostatnich. Pfi
vykonavani obchodni €innosti spole¢nosti Gilead museji byt zaméstnanci a externi spolupracovnici
pozorni va¢i urcitym projevam, které mohou byt signdlem mozného rizika uplatkarstvi nebo korupce,
a to v€etné (nikoli vSak vyluéné):

e vyhrlzek, Ze zastupci spole¢nosti Gilead budou mit v pfipadé neposkytnuti vyhod
zakazany pristup do nemocnic nebo na kliniky,

e pfislibl podpory strategie |éCby nebo propagace produktu spolecnosti Gilead
vyménou za poskytnuti urcitych vyhod,

e pozadavku na hotovostni platby tfetim osobam nebo na uéty mimo zemi platce
nebo zemi, v niz transakce probéhla,
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e pozadavku na nepfiméfenou odménu,
e dohod o poskytovani poradenskych sluzeb s nejasnym popisem sluzeb,

o trfetich osob, které maji blizké vztahy se statnimi ufedniky nebo s nimi
spolupracuji,

e navrhd na poskytnuti urcitych vyhod vymeénou za vyuzivani ur€itého mistniho
prodejce nebo dodavatele,

e poruseni pfislusnych zakon( v minulosti.
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D. Vedeni ucéetnich zaznamu

Veskeré penézité plnéni vyplacené spole€nosti Gilead a externimi spolupracovniky musi byt
nalezité dolozeno ucetnimi doklady Ci fakturami. Podle ustanoveni protikorup&nich zakonu, véetné
pozadavkl na vedeni ucetnich knih a zaznam( stanovenych zakonem USA o korup¢nich praktikach
(anglicky: U.S. Foreign Corrupt Practices Act) museji byt zaznamy vcéetné dalSich podkladu
dostateéné podrobné, a to tak, aby podavaly pfesny a pravdivy obraz o veskeré obchodni ¢innosti a
transakcich. Kromé toho by mély zaznamy o vSech transakcich dokladat, ze tyto transakce byly
uskute€nény v souladu s internimi pfedpisy a u€etnimi standardy. Nespravny popis transakce nebo
jeji vynechani v ucetnich knihach spole¢nosti Gilead nebo externich spolupracovnik(i neni povoleno.

5. Povinnosti zaméstnancu

Podle téchto protikorupénich zasad jsou vSichni zaméstnanci spoleénosti Gilead povinni (1)
seznamit se s nafizenimi uvedenymi vyse, (2) fidit se témito nafizenimi a (3) bez prodleni oznamit
pravnimu oddéleni spole¢nosti Gilead poruSovani téchto nafizeni, at jiz skutec¢né &i potencialni,
pfipadné i pouhé podezieni na jejich porusovani.

Pokud néktery zaméstnanec nebo externi spolupracovnik provadi aktivity (pfipadné zvazuje
jejich provadéni), které jsou podezielé a o kterych se domnivate, ze mohou byt v rozporu s
protikorup&nimi zakony nebo témito zasadami, je Vasi povinnosti tuto skuteénost bez prodleni
oznamit pravnimu oddéleni spoleCnosti Gilead, a to v souladu s postupy Complaint Procedure a
Non-Retaliation Policy (zasady pro ochranu oznamovatele) nebo v souladu s pfislusnymi lokalnimi
postupy. Méjte pfitom na paméti, Ze zvlastni pokyny vydané pro vase oddéleni i pobo¢ku vam
mohou ukladat dal8i oznamovaci povinnosti.

V pfipadé, zZe se nebudete fidit t&émito zasadami, v€etné oznamovaci povinnosti, mize tato
skute¢nost vést k disciplinarnim sankcim, a to v€etné (nikoli v8ak vyluéné) ukon&eni pracovniho
pomeéru resp. ukoné&eni spoluprace.

Tyto zasady budou vdem zaméstnancim poskytnuty v pisemné podobé a prostfednictvim
pravidelnych Skoleni pro vedouci pracovniky a dalSi pfislusné zaméstnance.

6. Kde ziskat pomoc

Radi zodpovime veSkeré vase pfipadné dotazy ohledné protikorup&nich zakonl nebo aktivit,
o kterych se domnivate, Ze jsou v rozporu s protikorup&nimi zakony. Jakékoli takové dotazy je tfeba
adresovat pravnimu oddéleni spole¢nosti Gilead. Je obzvlasté dulezité, abyste vzdy pouzivali zdravy
rozum a pravni oddéleni pozadali o radu jesté predtim, nez ucinite cokoli, o0 Eem se domnivate, ze
by mohlo byt v rozporu s protikorupénimi zakony. DoporuCujeme, abyste byli vzdy obezfetni a
vyhledali radu v jakékoli situaci, ktera mize predstavovat riziko korupce nebo Uplatkarstvi.

Pokud se domnivate, ze doslo nebo by mohlo dojit k poruseni protikorupCnich zasad, méli
byste ihned kontaktovat pravni oddéleni spole€nosti Gilead, etickou komisi spole¢nosti Gilead,
Ethics Hotline spole¢nosti Gilead, bud’ na uvedeném telefonnim &isle nebo prostfednictvim intranetu
GNET, nebo postupujte v souladu s lokalnimi postupy pro oznamovani podezieni na poruSeni
protikorup&nich zasad. Telefonni linka Etics Hotline je k dispozici 24 hodin denné, 365 dni v roce a
ve VétSiné zemi je poskytovana zdarma. Pfijata oznameni budou zpracovavana v souladu
se postupy Complaint Procedure a Non-Retaliation Policy (zasady pro ochranu oznamovatele).
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Pfiloha €. 2

POPIS GRANTU

Obchodni tajemstvi
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PRILOHA 1 - DEFINICE ZAKLADNICH POJMU VZTAHUJICI SE K BEZPECNOSTI LECIVYCH PRIPRAVKU

Zneuziti: Jednorazové nebo opakované umysiné nadmérné uzivani lécivého pripravku pacientem nebo
subjektem klinického hodnoceni.

Nezadouci pfihodou (“AE“): Jakdkoli neptiznivd zména zdravotniho stavu postihujici pacienta nebo subjekt
klinického hodnoceni, ktery je pfijemcem lécivého pripravku, i kdyZ neni zndmo, zda je v pfic¢inném vztahu k
|écbé timto pFipravkem. Nezadouci pfihodou muzZe tedy byt jakykoli nepfiznivy a nechtény projev (napfiklad
odchylka laboratornich vysledkd), pfiznak nebo onemocnéni probihajici souasné s uzivanim lécivého
pfipravku, bez ohledu na to, zda souvisi s |éCivym pfipravkem. Nezadouci pfihody mohou také zahrnovat
komplikace pred lécbou nebo po lécbé, které nastanou v disledku procedury popsané v protokole,
nedostatecnou Ucinnost, predavkovani nebo zneuZiti/nespravné poufZiti. Za nezaddouci pfihodu se téz
povaZzuje zvySeni zdvaznosti nebo zména podstaty jiz existujici udalosti béhem nebo nasledkem ucasti v
klinickém hodnoceni.

Nezadouci uc¢inek (“NU”,”AR”): Odezva na lécivy pfipravek (nepfiznivd a nezamyslend), ktera souvisi
s hodnocenym nebo registrovanym léCivym pripravkem podanym v jakékoli davce. NeZzadouci ucinek mlze
vzniknout nasledkem chyb pti medikaci, uzivanim mimo ramec protokolu nebo registrace (off-label use),
nespravnym pouzitim nebo zneuZitim pfipravku, predavkovanim nebo pfi expozici pracovnika, je-li to
relevantni.

Lékové interakce: Jakékoli hlaseni interakci mezi |éCivymi pfipravky navzajem, mezi jidlem a léCivym
pfipravkem nebo mezi [é¢ivym pfipravkem a zdravotnickym prostfedkem.

Padélky lécivych pFipravka: Jakykoli 1éCivy pFipravek s faleSnymi Gdaji o a) jeho totoZnosti véetné jeho obalu
a oznaceni, jeho nadzvu nebo jeho slozZeni, jakékoli jeho slozky véetné pomocnych latek a mnoiZstvi téchto
slozek; b) jeho plvodu véetné informaci o vyrobci, zemi, kde byl vyroben, zemi plivodu nebo jeho drziteli
rozhodnuti o registraci; nebo c) jeho historii véetné zaznam( a dokument( tykajici se distribu¢niho retézce.
Tato definice nezahrnuje neimysiné zplsobené zavady ve kvalité pripravku a netyka se prestupkl v oblasti
prav dusevniho vlastnictvi. Pozndmka: Padélky léCivych pfipravkd se nepouzivaji v klinickém hodnoceni.

Pfihody u déti, které byly vystaveny expozici léCivym pfipravkem béhem kojeni: Jakdkoli expozice ditéte
|éCivému pripravku béhem kojeni. Pozndmka: Tato hlaseni se neocekavaji u klinickych hodnoceni, pokud se
vsak vyskytnou, musi byt hlasené jako SSR.

Nedostatecna ucinnost (“LOE“): Hlaseni situace, kde se jedna o zjevné selhani IéCivého pfipravku nebo
|é¢ebné technologie, které mély byt prospésné dané skupiné osob s urcitym zdravotnim problémem, pokud
by byly uZivany za idealnich podminek. POZNAMKA: Hla$eni nedostate¢né Ucinnosti z klinickych hodnoceni
se tyka situace, kde se podavd hodnoceny |éCivy pfipravek dle schvdlené indikace. HIdSeni nedostatecné
ucinnosti se nevztahuje na klinickd hodnoceni, kde je nedostate¢na ucinnost hodnocenym parametrem
ucinnosti.

Chyba pfi medikaci: Jakdkoli nezamyslena chyba ve skladovani, predepisovani, vydeji, pfipravé k podani nebo
podani lécivého pripravku, v dobé kdy byl pfipravek pod dohledem zdravotnického personalu, pacienta nebo
uZivatele.

Poznamka: Chyby pfi medikaci mohou byt klasifikovany jako a) chyba pfi medikaci bez vyskytu AE, ktera
zahrnuje vynechani davky lécivého pfipravku, b) chyba pfi medikaci s vyskytem AE, c) chyba pfi medikaci,
které se podafilo predejit (zachycena chyba pfi medikaci) nebo d) potencialni chyba pfi medikaci.
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Nespravné pouziti: Situace, kdy je pfipravek pouZit Umyslné a nespravné a v rozporu se schvalenou
informaci o pfipravku.

Expozice pripravku na pracovisti: Expozice |éCivému pripravku, ke které dojde nasledkem
profesiondlni nebo neprofesionalni ¢innosti.

Pouziti mimo schvdlenou indikaci (Off-Label): Situace, kdy je |éCivy ptipravek zamérné predepsany
lékafem v rozporu se schvélenou informaci pokud jde o indikaci, davkovani, zplsob podani nebo
cilovou populaci (napf. starsi pacienti). POZNAMKA: Off-Label se nepouziva v klinickych hodnocenich.

Pfredavkovani: Jednorazové nebo kumulativni podani takového mnozstvi |éCivého pFipravku, které
prevysuje maximalni doporuc¢enou davku, stanovenou protokolem nebo uvedenou v souhrnu tdajt o
pfipravku. Strany souhlasi, Ze v pfipadé provadéni klinického hodnoceni je protokol klinického
hodnoceni (tak jak je plné schvalen vsemi pfislusSnymi organy) nadrazeny lokdlné schvalenému souhrnu
udajd o pripravku.

Expozice béhem téhotenstvi (téhotenstvi Zeny uZivajici |éCivy pFipravek nebo Zeny, jejiz partner uziva
lécivy pripravek): Hlaseni téhotenstvi, kdy byli matka nebo otec vystaveni plsobeni léCivého pripravku.
Pozndmka: V klinickych hodnocenich je shromaZdovani hlaseni o uZiti |éCivého pfipravku Zenou
partnera uzivajiciho lécivy pripravek zavislé na bezpeénostnim profilu lé¢ivého ptipravku a je predem
definovdno v rdmci daného hodnoceni.

Stiznost na kvalitu pripravku: Jakakoli pisemna, elektronickd nebo Ustni komunikace, ve které jsou
uvedeny informace o nedostatcich tykajicich se totoznosti, kvality, bezpeénosti nebo ucinnosti léCivého
pripravku po jeho propusténi do distribuce.

Dokumentace tykajici se bezpecnosti léCivého pripravku: Vsechny zaznamy v jakékoli formé (véetné,
ale ne vyhradné pisemné, elektronické, magnetické a optické zaznamy askeny, radiografy
a elektrokardiogramy), které popisuji nebo obsahuji informace o bezpectnosti a cinnostech
souvisejicich s bezpecnosti, které jsou zahrnuty v této smlouvé.

Zavaina nezadouci ptihoda (“SAE“)/ Zavainy nezadouci udinek (“SAR“): Pfihoda nebo jakakoli
neocekdvana odezva, ktera po podani jakékoli davky:

a) ma za nasledek smrt, nebo
b) ohrozi Zivot

POZNAMKA: Pojem ,ohroZeni Zivota“ ve vyznamu ,zavainy” odkazuje na situaci, kdy byl pacient
v ohroZeni Zivota v dobé udalosti; neodkazuje na udalost, ktera by mohla potenciondlné zpUsobit

vevs

c) vyZaduje hospitalizaci pacienta nebo prodlouZeni probihajici hospitalizace; nebo

d) ma za nasledek trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti, nebo
e) projevi se jako vrozend anomalie/vada u potomkd, nebo

f) mad za nasledek Iékarsky vyznamnou udalost.

POZNAMKA: LékaFsky vyznamna udélost: AE, ktera vyZaduje lékarské a védecké posouzeni, aby bylo
mozné urcit, zda musi byt neprodlené hldsena. Takova udalost nemusi byt Zivot ohroZujici, nevede
k smrti ani k hospitalizaci, ale mGZe ohroZovat pacienta nebo vyZzadovat preventivni intervenci, aby
se predeslo vzniku zavaznych nezaddoucich ucinkd. Pfi rozhodovani zda jde o lékafsky vyznamnou
udalost, se ma udélat medicinské a védecké posouzeni. Pfikladem takovych udalosti je intenzivni
IéCba na pohotovosti nebo doma pro alergicky bronchospasmus, krevni dyskrazie nebo krece, které
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nevedou k hospitalizaci a nevyvolavaji zavislost nebo zneuziti. Aby se predeslo nejasnostem, prenos
infekéniho agens prostfednictvim léku se povazuje za lékarsky vyznamnou udalost, kterd by méla
byt neprodlené hldsena.

Hlaseni specialnich situaci (“SSR”):

Téhotenstvi (téhotenstvi Zeny uZivajici 1éCivy pfipravek nebo Zeny, jejiz partner uziva lécivy
pfipravek)

Expozice béhem kojeni

Zneuziti

Nespravné pouziti

Chyba pti medikaci (skute¢na nebo potencionalni)
Pouziti mimo schvalenou indikaci

Predavkovani

Nedostatecna ucinnost

Expozice pfipravku na pracovisti

Lékové interakce

Neocekdavany lé¢ebny prinos

Padélky Iécivych ptipravki

Pfenos infek¢niho agens lécivym ptipravkem

Pozndmka: Néktera SSR hlaseni se netykaji klinickych hodnoceni. Pro ucely klinickych hodnoceni plati,
Ze pokud jsou SSR shromazdovany ¢i jinak obdrzeny, musi byt tyto informace hlaseny spolecnosti
Gilead Sciences s.r.o.

Pfenos infekéniho agens prostiednictvim lécivého pripravku: Jakékoli podezieni na pfenos infekéniho
agens prostrednictvim Iécivého pfipravku spolecnosti Gilead.

Neocekavany lécebny pfinos: Nezamysleny terapeuticky ucinek IéCivého ptipravku, jehoz disledek je
vyhodnocen jako Zadouci a pfiznivy.
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