SMLUVNI ZASADY POSKYTOVANI SPONZORSKYCH PRiSPEVKU CI JINE
PODPORY KONANIi ODBORNYCH A VZDELAVACICH AKCIi

1. Ukel

URCENYCH PRO ODBORNIKY

= Tyto zasady stanovuji pozadavky pro spolupraci spolecnosti AbbVie s.r.o. s potfadateli a organizatory
odbornych ¢i vzdélavacich akei (kongresy, konference, seminare, sympozia atp.) uréenych pro
zdravotnické odborniky (osoby opravnéné predepisovat ¢i vydavat 1é¢ivé piipravky).

2. Pozadavky

2.1. VV§eobecné pozadavky platné pro sponzorstvi kongresu

Obchodni
pravidla

Pokud to povoluji zakony, piedpisy a kodexy hostitelské zemé, miize
spole¢nost AbbVie sponzorovat mezinarodni, regionalni, nadrodni ¢i mistni
kongres vyménou za protisluzbu nebo uzitek (napf. za stanek, termin na
sympoziu, vstup pro urcity pocet zaméstnanct spolec¢nosti AbbVie).

Pti spolupraci s HCP nesmi pracovnici spolecnosti AbbVie (mimo medical
oddéleni) reagovat na nevyzadané zadosti o off-label informace. Jakékoli
nevyzadané zadosti o off-label informace musi byt pfedany pracovnikiim
medical oddé€leni v souladu s platnymi zdsadami spole¢nosti AbbVie.
Spole¢nost AbbVie nesmi pozadat, aby byla vyhradnim sponzorem kongresu
HCO a/nebo jiného kongresu tieti strany. To spole¢nosti AbbVie nebrani, aby
byla vyhradnim sponzorem kongresu HCO a/nebo jiného kongresu tfeti strany,
pokud o to spolecnost AbbVie nepozadala ¢i Zadost neprosazovala.

Aktivita musi odpovidat platnym zdkontim, pfedpisiim a kodextim (vetné
Etického kodexu Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu - AIFP a
jeho provadécich dokumenttt) a platnym zasadam a postupiim spolecnosti
AbbVie.

Kritéria

Legitimni potfebu sponzorstvi kongresu je tfeba stanovit pted poskytnutim
prostiedkil na zékladé védecké a vzdelavaci kvality kongresovych materiald.
Hlavnim cilem sponzorovani kongresu musi byt rozsifeni
lékatskych/védeckych znalosti, bezpecné a efektivni pouzivani produkta, které
jsou pfinosem pro péci o pacienta, a také zlepSovani povésti spole¢nosti
AbbVie jako dilezitého subjektu v oboru zdravotnické péce.

Financovani organizace kongresu nebo akce Ize poskytovat pouze zavedenym
HCO a tfetim strandm a nelze tak ¢init prostfednictvim jednotlivct.

Podpora spolecnosti AbbVie musi byt uvedena v materidlech vytvotrenych pro
kongres tykajicich se dané ¢innosti.

Vsechny nezadouci udalosti zjisténé v prubéhu spoluprace béhem kongresu
sponzorovaného spole¢nosti AbbVie musi byt neprodlené oznameny oddéleni
AbbVie Pharmacovigilance v souladu s postupy pro oznamovani nezadoucich
udalosti.

Vsechny pfevody hodnoty ve prospéch HCO a jinych tietich stran musi byt
zaznamenany a fadné zvefejnény v souladu s platnymi pravnimi pozadavky,
regulacnimi pozadavky a pozadavky kodexd.

Pokud ptijemce pfispévku na kongres ¢i jiné podpory ze strany AbbVie
podléha pozadavktim pravnich piedpist o vefejném registru smluv, musi byt
veskeré podpora poskytnutd takovému piijemci uvefejnéna v souladu

s pozadavky piislusnych pravnich ptedpist.

Pokud chce spole¢nost AbbVie CR sponzorovat odbornou akei & u¢ast HCP
na odborné akci mimo Ceskou republiku, museji byt dodrzeny tyto zésady,




jakoz i pravidla platna v zemi konani akce.

Financovani poplatkti za kongres nemiize byt poskytnuto jedinci (véetné
individualnich HCP).
M Zadné sponzorstvi nesmi byt poskytnuto statnim zaméstnanctim.
Red Flags = SPonzorswi kongresq gel;e poskyt?yat jako ;v)opifiku nebo vyménou za
n vyslovnou nebo implicitni dohodu ¢i srozuméni, ze:

- produkty spole¢nosti AbbVie budou pouzivany, objednavany,
pronajimany, pfredepisovany, nakupovany, podavany, zahrnovany do
Iékopistt nebo doporucovany, pifipadné¢ se jim dostane piednostniho
zachazenli, pfistupu ¢i prosazovani,

- spolecnosti AbbVie se dostane piednostniho zachazeni.

Poradatel kongresu urcuje a najima prednasejici.
Pokud si AbbVie zakoupi ¢as na satelitni program v ramci agendy kongresu,
Piednasejici jakozto soucast sponzorského balicku, odpovida AbbVie za obsah setkani a
='¢ miZze si napiimo najmout piednasejici.
Vybér prednasejicich musi byt zalozen pouze na profesionalnich védeckych
kritériich, jako jsou stupen zkuSenosti, akademické tituly, publikace,
zkuSenosti s klinickym vyzkumem, abstrakta a ostatni védecké parametry.

Veskeré pohosténi poskytované spolecnosti AbbVie (napf. limity pro

stravovani, standardy pro ubytovani a cestu) musi byt pfiméiené a odpovidat

platnym kritériim ve spolecnosti AbbVie (viz Pfiloha A).

Iniciator je odpovédny za prezkoumani webovych stranek kongresu,

korespondence a veskeré dalsi pfislusné kongresové dokumentace v obdobi od

schvaleni az do realizace a zjisténi vSech moznych obav tykajicich se zasad
pro pohosténi spolecnosti AbbVie, coz zahrnuje:

- webové stranky kongresu by mély byt zaméfeny na vzdélavaci ptinos
setkani,

- webové stranky kongresu mohou obsahovat logistické informace o

Pohokténi lokalité, av§ak nemohou propagovat cestovni ruch ¢i pohosténi.
oboSténi Pohosténi poskytované na kongresu musi byt vzdy pfiméfené a nesmi pievazit
@ nad hlavnim, odbornym ucelem akce.

Organizovana akce nesmi kolidovat s ustanovenimi pozadavka pro pohosténi

spolecnosti AbbVie a AIFP, coz také zahrnuje:

- zékaz sportovnich, kulturnich, zabavnich nebo jinych volnocasovych ¢i
spolecenskych aktivit (napf. nepfijatelné mnoho volného Casu presahujici
vice nez 20 % programu, koncerty, ziva hudba, vylety, sportovni akce,
muzea, stravovani ¢i jiné zazitky v luxusnich podnicich nebo jiné druhy
spolecenskych aktivit) ¢i programl pro hosty, které jsou zahrnuty v
registracnich poplatcich nebo volitelné,

- vhodnost mista konani a/nebo lokality (mista zndma nabizenim moznosti
traveni volného Casu ¢i zabavy, stejné jako mista svou povahou luxusni ¢i
extravagantni, nejsou pripustna).

Vsechny sponzorské dohody s HCO a / nebo jinymi tfetimi stranami musi byt
dostatecne zdokumentovany pisemné a dokumentace musi byt provedena /
% vyménéna mezi HCO a / nebo jinymi tetimi stranami a AbbVie pied
zapocetim dané ¢innosti.

Dokumentace

2.2. Zvlastni pozadavky platné pro sponzorstvi kongresu

2.2.1 Sponzorstvi ucasti HCP na kongresech

Obchodni

pravidla Sponzorstvi zahrnuje poskytnuti hostitelskych sluzeb (doprava, ubytovani, strava) a




registracni poplatky, které HCP usnadni navstévu kongresu, aby si mohl rozsifit své
védecké ¢i lékarské znalosti.

Spolec¢nost AbbVie musi registracni poplatky uhradit pfimo organizatorovi kongresu.
Spolecnost AbbVie musi v maximalni mozné mifte zajisStovat pohosténi (napf. rezervaci
hotelt, dopravu, skupinové stravovani) ptedem a mize HCP proplacet pouze vydaje
tykajici se sponzorstvi, které neni mozné pfiméfené rezervovat predem (napf. taxi nebo
stravovani na letisti).

Hrazené schvalené naklady (doprava, ubytovani, registrace, strava) mohou pokryvat
pouze termin pfedmétné odborné akce a ¢as 24 hodin pied jejim za¢atkem a 24 hodin po
jejim skonceni, pokud je to nutné. “Nutné” znamenad v piipad¢ cesty piesahujici 4 hodiny
a bez mozného alternativniho spojeni. Jakékoli naklady mimo uvedené terminy museji
byt hrazeny ze strany HCP a nesméji byt proplaceny spolecnosti AbbVie. Jakékoliv
naklady, které maji byt uhrazeny, museji byt dolozeny pfislusnou dokumentaci (napf.
Hotelovymi ucty, uctenkami za taxisluzbu atd.).

Kriéria

Musi existovat legitimni potieba ke sponzorstvi ucasti HCP, kterd ma za cil ziskani

dalsich védeckych/Iékatskych znalosti a zkusenosti HCP, napf. efektivniho a bezpe¢ného

pouzivani léCiv.

Poskytovani jakychkoli sluzeb ¢i uhrada ndklada za partnera/partnerku, rodinného

ptislusnika nebo jiného hosta sponzorovaného HCP jsou zakazany.

Vybér sponzorovanych HCPs musi byt zalozen na profesionalnich védeckych kritériich

jako jsou stupen zkuSenosti, akademické tituly, publikace, zkuSenosti s klinickym

vyzkumem, abstrakta a ostatni védecké parametry.

Sponzorovany HCP musi mit takovou profesni historii a/nebo kvalifikaci, aby pro n¢j

mohl byt obsah terapeutické oblasti kongresu pfinosny.

Kongres musi piedstavovat uznavanou akci v terapeutické oblasti zdjmu spolecnosti

AbbVie.

Pouze u mezinarodnich kongresi je povoleno sponzorstvi Gcasti HCP na kongresu, jehoz

obsah propaguje produkt nebo indikaci, ktera neni registrovana v domovské zemi HCP.

V takovém piipad¢ zvaci dopis/pisemna dohoda:

- nesmi obsahovat zadnou zminku v pisemné podobé nebo prostfednictvim prvku
obchodniho nazvu o neregistrovaném produktu ¢i indikaci,

- musi obsahovat vysvétlujici prohlaseni o tom, Ze registracni podminky se mohou v
jednotlivych zemich lisit.

Spolecnost AbbVie pozaduje, aby ji svéfené osobni tdaje byly chranény v souladu s

platnymi zékony a pfedpisy na ochranu osobnich udajt.

Vsechny pfevody hodnoty musi byt zaznamenany a fadné zvetejnény v souladu s

platnymi pravnimi pozadavky, regulacnimi pozadavky a pozadavky kodexu.

Red Flags
L]

Sponzorovany HCP neni opravnén pfijimat zadnou kompenzaci od spole¢nosti AbbVie

za Cas straveny jako ucastnik kongresu - posluchac.

Vybér sponzorovanych HCPs nesmi byt pouzit jako pobidka ¢i odména za piedpisy a

tudiz vyberova kritéria nesmi zahrnovat soucasné ¢i budouci predepisovani daného HCP

nebo pocet pacientl 1écenych produkty AbbVie.

Sponzorstvi HCP nelze poskytovat jako pobidku nebo vyménou za vyslovnou nebo

implicitni dohodu ¢i srozuméni, Ze:

- produkty spolecnosti AbbVie budou pouzivany, objedndvany, pronajimany,
pfedepisovany, nakupovany, podavany, zahrnovany do 1ékopisi nebo
doporucovany, pfipadné se jim dostane prednostniho zachadzeni, pfistupu ¢&i
prosazovani,

- spolecnosti AbbVie se dostane piednostniho zachazeni.

2.2.2 Propagacni programy vedlejSich prednasek

Obchodni pravidla

Jedna se o setkani organizovana spolecnosti AbbVie v ramci oficialniho
programu kongresu, jejichz ucelem je on-label diskuse a propagace produktii




&

spole¢nosti AbbVie.

Kriéria

Obsah nesmi byt nepravdivy a zavadéjici a musi byt objektivni, poctivy,

vyvazeny a konzistentni s rozhodnutim o registraci pro hostitelskou zemi.

Letak k propagacnimu programu vedlejSich pfednasek lze:

- zpiistupnit v odpovidajicim vefejném prostoru na misté kondni kongresu,
ktery povolil organizator kongresu, a v propagacnim stanku,

- zaslat poStou, poskytnout prostfednictvim oddéleni prodeje, zptistupnit v
kongresové tasce nebo pfimo na kongresu.

Na mezinarodnich kongresech musi letaky k propaga¢nim programim

vedlejsich pfednasek obsahovat prohlaseni uvadéjici zemé, ve kterych je

produkt registrovan, a skute¢nost, ze registracni podminky se v jednotlivych

zemich lisi.

Red Flags
L

Pti spolupraci s HCP nesmi pracovnici spole¢nosti AbbVie (mimo medical
oddéleni) reagovat na nevyzadané zadosti o off-label informace. Jakékoli
nevyzadané zadosti o off-label informace musi byt pfedany pracovnikiim
medical oddéleni k reakci v souladu s platnymi zasadami spolecnosti AbbVie.

Prednasejici a
poradci
2

<

HCP musi vybrat osoba, ktera méa nezbytné zkuSenosti umoznujici ji urcit,
zda dany HCP spliiuje definovana kritéria a ma kvalifikaci k poskytovani
sluzeb.

Vybér prednasejicich musi byt zalozen pouze na profesionalnich védeckych
kritériich, jako jsou stupen zkusSenosti, akademické tituly, publikace, zkuSenosti
s klinickym vyzkumem, abstrakta a ostatni védecké parametry.

HCP angazovani pro profesionalni sluzby musi pfedem podepsat pisemnou
dohodu (bez ohledu na to, zda HCP pozaduje platbu za své sluzby ¢i nikoli).
Pouze poté mohou zahdjit poskytovani svych sluzeb.

S externimi piednasejicimi a poradci na propagacnich programech vedlejsich
prednasek je tfeba uzaviit smlouvu a zaplatit za jejich sluzby podle platné
spravedlivé trzni ceny (FMV) domovské zem¢ HCP.

2.2.3 Propagacdni stanky

Obchodni pravidla

| Propagacni stanky jsou obchodni vystavni plochy k pronajmuti na kongresu, jejichz

ucelem je on-label diskuse a propagace produktd spole¢nosti AbbVie.

Kritéria

Narodni/Mistni kongresy:
- VSechny vystavované materidly (vytvofené spolecnosti AbbVie nebo tieti stranou)
musi byt v souladu s rozhodnutim o registraci hostitelské zemé.
-V téchto stancich Ize vystavovat nebo rozdavat pouze schvalené propagacni
materialy.
Mezinarodni kongresy:

- propagacni materidly k produktu, ktery neni v hostitelské zemi registrovan,
musi obsahovat prohlaSeni uvadéjici zemé, ve kterych je produkt
registrovan, a skute¢nost, Ze dany produkt neni mistné dostupny a Ze
registracni pozadavky se v jednotlivych zemich lisi.

Red Flags
Ll

Na narodnich/mistnich kongresech nesmi pracovnici spolecnosti AbbVie mimo medical
oddéleni diskutovat o informacich off-label a jakékoli nevyzadané zadosti o off-label
informace musi byt pfedany pracovnikim medical oddéleni k reakci v souladu s
platnymi zdsadami spole¢nosti AbbVie.

Personal spolecnosti AbbVie se nesmi védome zapojit do diskuse se Sirokou vefejnosti,
coz zahrnuje také pacienty, pracovniky médii nebo platce. Zadosti o informace od




téchto skupin je tfeba predat odpovidajicim pracovnikiim, ktefi se kongresu tucastni
(napft. otazky médii je tieba predat pracovnikiim oddé¢leni komunikace spolecnosti
AbbVie).
Propagacni stanky musi byt oddéleny od stanki s informacemi o onemocnéni a stankt
se zdravotnickymi informacemi (napf. sténou nebo jinou fyzickou ptepazkou).

| Zabava neni ve stancich spolecnosti AbbVie povolena.

2.2.4 Nepropagacni satelitni sympozia

Nepropagacni satelitni sympozia jsou nepropagacni setkani sponzorovana
spole¢nosti AbbVie pouze v ramci oficialniho programu mezinarodniho nebo
vyznamného narodniho kongresu.
Tato sympozia jsou zaméfena na nejnovejsi poznatky o onemocnéni ¢i lécbé
vcetné diskusi o probihajicich klinickych hodnocenich, produktech ¢i
indikacich ve vyvoji.

= Tato proaktivni komunikace o idajich o neregistrovanych produktech ¢i
indikacich je povolena pouze na mezinarodnich nebo vyznamnych narodnich
kongresech, pokud ptedstavuje odiivodnénou vyménu védeckych informaci.

Obchodni pravidla

Obsah musi byt nepropagacni, védecky, poctivy a vyvazeny.

Je mozné pouzivat mezinarodni nechranéné nazvy (,,INN®) ¢i nazvy molekul,

ale nikoli ndzvy znacek.

Diskuse musi byt zaméfena na nové védecké poznatky vcetné probihajicich

klinickych hodnoceni, produkti nebo indikaci ve vyvoji.

Zavéry o produktech spolecnosti AbbVie musi jasné vychazet z prezkoumani

dat a nikoli zobeciiovany (tzn. nesmi obsahovat v§eobecna propagacni tvrzeni
Kritéria 0 produktu). L L . y

& = Informace o nepropagacnich satelitnich sympoziich Ize poskytovat ve formé

= letaku. Pfedem povolené letdky k nepropagacnim satelitnim sympoziim:

- nesmi uvadét zadna propagacni tvrzeni o produktu,

- nesmi byt proaktivné distribuovany ¢i vystavovany v propagacnim stanku
ani byt distribuovany/zasilany oddélenim prodeje nebo odd€lenim
marketingu pied kongresem nebo v jeho pribéhu,

- lze vystavovat ve vefejném prostoru na stejném kongresu pouze v pripadé,
ze je tooficialn€ povoleno organizatorem kongresu a Ze jsou v tomto
prostoru také zvefejnény informace o dalsich, ekvivalentnichsympoziich,

- lze zahrnout do oficidlniho bali¢ku kongresu.

Tato sympozia nesmi slouzit jako prostfedky k propagaci produktd spole¢nosti
AbbVie.

Co se tyka udaju o neregistrovanych produktech ¢i indikacich, nesmi se
ucinitobecné nebo regulatornizaveéry tykajici se bezpe€nosti a Gcinnosti.
Nejsou povoleny zadné prvky znacky produktii (barvy, typografické formaty,
pisma, grafické symboly a obrazové prvky ¢i jiné prvky pouzivané v
souvislosti s podporou znacek).

Red Flags
Ll

HCP musi vybrat osoba, ktera ma nezbytné zkuSenosti umoznujici ji urcit,

Prednisejici a zda dany HCP spliiuje definovana kritéria a ma kvalifikaci k poskytovani

- sluzeb.
oradci Y y . .
P . & Vybér prednasejicich musi byt zaloZen pouze na profesionalnich védeckych
i kritériich, jako jsou stupen zkuSenosti, akademické tituly, publikace, zkuSenosti

s klinickym vyzkumem, abstrakta a ostatni védecké parametry.
Prednasejici nesmi byt zaméstnancem spolecnosti AbbVie, pokud nebyl




kli¢ovou osobou pii vyvoji produktu nebo neodpovidal za generovani udaju.
Pfi diskusi o neregistrovanych produktech ¢i indikacich musi byt pfednésejici
zkousejicim Iékatem programu klinického hodnoceni nebo musi byt jinak
zasvécen do vyzkumného programu daného produktu.

HCP angazovani pro profesionalni sluzby musi pfedem podepsat pisemnou
dohodu (bez ohledu na to, zda HCP pozaduje platbu za své sluzby ¢i nikoli).
Pouze poté mohou zahdjit poskytovani svych sluzeb.

S externimi pfednasejicimi a poradci na nepropagacnich satelitnich sympoziich
je tieba uzavfit smlouvu a zaplatit za jejich sluzby podle platné spravedlivé
trzni ceny domovské zemé HCP.

2.2.5 Stanky s informacemi o onemocnéni

Obchodni pravidla

Stanky s informacemi o onemocnéni jsou nepropagacni expozice, které se
zamétuji na vzdélavani a informovanost o onemocnéni. Mohou také obsahovat
vseobecné firemni informace.

Obsah musi byt objektivni, poctivy, vyvazeny a aktualni a:

- nesmi byt chapan jako skryta propagace (napi. nesmi se zamétfovat pouze
na aspekty onemocnéni, které odpovidaji jedineCnym vlastnostem
produktu spolecnosti AbbVie),

- nesmi slouzit k pfipravé trhu na uvedeni produktu na trh vytvofenim
povédomi o neschvaleném produktu ¢i indikaci spole¢nosti AbbVie,

- nesmi zminovat zadny konkrétni produkt na trhu ¢i molekulu ve vyvoji ani
piimo ¢i nepiimo odkazovat nebo poukazovat na produkt spolecnosti
AbbVie.

Informace o produktech AbbVie ve fazi vyzkumu ¢i vyvoje a probihajicich

klinickych hodnocenich musi byt samostatné oznaceny a oddéleny od

vseobecnych informaci o onemocnéni vyse:

- materialy o vyzkumu a vyvoji

Kritéria * mély by uvadét vécné informace o celém portfoliu
ol tykajiciho se vyzkumu spole¢nosti AbbVie pro danou
= Sirokou terapeutickou oblast (napf. brozura

onkologickych produktt ve vyvoji),

= mohou zahrnovat pouze oznaceni dané molekuly (bez
obchodniho ¢i mezinarodniho nechrdnéného nazvu) a
jeho terapeutickou oblast,

= nesmi obsahovat informace o u€innosti ¢i bezpecnosti ¢i
jiné reklamni sdéleni.

- informace o probihajicich klinickych hodnocenich

» mohou byt k dispozici pouze na panelech ve stanku
(tzn. nikoli jako letaky),

* musi obsahovat pouze ndzev hodnoceni, vyzkumné cile,
stav naboru a oznaceni molekuly (bez obchodniho ¢i
mezinarodniho nechranéného nazvu). Mohou uvadét
pouze publikované odborné oponované vysledky
(prubézné ¢i konecné).

Nejsou povoleny zadné prvky znacky produkti (barvy, typografické formaty,
pisma, grafické symboly a obrazové prvky ¢i jiné prvky pouzivané v

Red Flags . . N

"~ souvislosti s podporou znacek).

Tyto stdnky nemohou byt vyuzity k ziskavani zadosti o informace o produktu.
Musi byt oddéleny od propagaénich stankti (napft. st€énou nebo jinou fyzickou
prepazkou), ale mohou byt ve stejné oblasti jako stanek s medicinskymi




informacemi, pokud jsou tyto dvé oblasti stankti vizualné odlisné.

& Zabava neni ve stancich spole¢nosti AbbVie povolena.

2.2.6 Stanky s medicinskymi informacemi

Obchodni pravidla

Stanky s medicinskymi informacemi na mistnich, narodnich ¢i mezinarodnich
kongresech jsou nepropagacni a slouzi k poskytnuti reakci na nevyzadané
zadosti o 1ékarské a védecké informace o produktech spole¢nosti AbbVie a
souvisejicich terapeutickych oblastech.

Kritéria

L]

P1i reagovani na nevyzadané zadosti od HCP musi personal stanku se
zdravotnickymi informacemi odpovidat na otdzky objektivné, poctivé a
veédecky vyvazené, nesmi propagovat konkrétni produkty a omezit svou
odpovéd pouze na danou otdzku.

Pokud se nevyzadané zadosti tykajioff-label informaci, musi personal stanku se
zdravotnickymi informacemi pied zodpovézenim dotazu jasné sdélit, Ze se
jedna o off-label informaci, a dale vysvétlit, Ze spolecnost AbbVie
nedoporuduje uzivani svych produkti mimo schvalené rozhodnuti o registraci
produktu.

Personal stdnku s medicinskymi informacemi musi vsechny zadosti
odpovidajicim zptisobem zdokumentovat v souladu s platnymi pozadavky
medical odd¢leni.

Personal spolecnosti AbbVie mimo medical oddéleni, ktery je na kongresu
pfitomen, musi byt instruovan, aby dotazy tykajici se off-label informaci predal
medical oddéleni vcetné stanku s medicinskymi informacemi. Personal
spolec¢nosti AbbVie mlize osobu, kterd polozila dotaz, odvést do stanku se
zdravotnickymi informacemi, av§ak mé¢l by z oblasti odejit.

U molekul/indikaci, které¢ jsou v nékterych zemich registrovany, avSak v
hostitelské zemi nikoli, musi personal stanku s medicinskymi informacemi
jasné uvést, ze molekula/indikace neni v daném regionu/zemi registrovana
a/nebo schvalena. Nelze uvést zadny odhad doby ¢i stavu registrace
produktu/stanoveni Ghrad.

Vsechny nezadouci udalosti zjisténé v prub&hu spoluprace béhem kongresu
sponzorovaného spolec¢nosti AbbVie musi byt neprodlené oznameny oddéleni
AbbVie Pharmacovigilance v souladu s postupy spolecnosti AbbVie pro
oznamovani nezadoucich udalosti.

Red Flags
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Tyto stanky jsou povoleny pouze na kongresech, nikoli na setkanich
iniciovanych spolec¢nosti AbbVie.

Nejsou povoleny zadné prvky znacky produkti (barvy, typografické formaty,
pisma, grafické symboly a obrazové prvky ¢i jiné prvky pouZzivané v souvislosti
s podporou znacek).

Tyto stanky nesmi obsahovat zadné panely/materialy slouzici k propagaci nebo
informovanosti o onemocnéni.

Musi byt oddéleny od propagacnich stankt (napf. st€nou nebo jinou fyzickou
prepazkou), ale mohou byt ve stejné oblasti jako stanek s informacemi o
onemocnéni, pokud jsou tyto dvé oblasti stankl vizualné odlisné.

Personal stanku se zdravotnickymi informacemi nesmi hovofit o udajich, které
maji byt na kongresu prezentovany (napf. plakaty, ustni prezentace) pted jejich
prezentaci.

Formulare zadosti o 1€kai'ské informace nebo jiné védecké informace

(napft. dotisky, védecké publikace, anotace, plakaty) nesmi byt ve stanku vidét,
nebot’ by to mohlo byt povazovano za nabizeni zadosti o 1ékaiské informace.
Zabava neni ve stancich spolecnosti AbbVie povolena.




2.3. Sponzorstvi jinych akei tietich stran

Obchodni
pravidla

Pokud to povoluji zakony, predpisy a kodexy hostitelské zemé, muze
spole¢nost AbbVie sponzorovat nekongresovou akci HCO tieti strany vyménou
za protisluzbu ¢i piinos (napft. za vstupenky, stanek, firemni reklamu, kopie
prislusnych materiall) a bez vlivu na obsah.
Pfikladem téchto akci jsou seminafe nebo diskuse u kulatého stolu potadané
Iékatskymi asociacemi, setkani diskusnich klubti, pracovnich skupin, odborné
pripravy, aktivity na zvyseni povédomi o onemocnéni ¢i dlouhodobé 1ékarské
vzdélavaci programy.
- Spolecnost AbbVie nemtize navrhovat, fidit ani ovliviiovat obsah zadné
sponzorované akce tfeti strany.
Spolecnost AbbVie nesmi pozadovat, aby byla vyhradnim sponzorem jiné akce
treti strany. To spole¢nosti AbbVie nebrani, aby byla vyhradnim sponzorem
kongresu HCO a/nebo jiné akce tieti strany, pokud o to spole¢nost AbbVie
nepozadala ¢i zadost neprosazuje.

Kriéria

Obsah urcuje tfeti strana a spolecnost AbbVie na n¢j nema vliv.

Tteti strana urCuje Ucastniky. Spolecnost AbbVie mize Cinit navrhy, avsak za
konecnou podobu seznamu tcastnikti odpovida tfeti strana.

Ped poskytnutim finanéni podpory v ramci sponzorstvi musi byt provedeno
obecné piezkoumani programu, jehoz jedinym cilem je stanoveni, zda je
vhodné, aby spole¢nost AbbVie akci sponzorovala.

Financovat I1ze pouze zavedené HCO a tieti strany.

Vsechny prevody hodnoty pro HCO musi byt zaznamenany a fadn¢ zvefejnény
v souladu s platnymi pravnimi pozadavky, regulacnimi pozadavky a pozadavky
kodex.

Red Flags
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Nelze financovat jednotlivce (véetné jednotlivych HCP).

Sponzorstvi nelze poskytovat jako pobidku nebo vymeénou za vyslovnou nebo

implicitni dohodu ¢i srozuméni, Ze:

- produkty spole¢nosti AbbVie budou pouzivany, objednavany,
pronajimany, predepisovany, nakupovany, podavany, zahrnovany do
Iékopistt nebo doporucovany, pripadné¢ se jim dostane ptednostniho
zachazeni, pfistupu ¢i prosazovani,

- spolecnosti AbbVie se dostane piednostniho zachazeni.

Piednasejici
2

<

Tteti strana urCuje pfednasejici a uzavira s nimi smlouvu. Spole¢nost AbbVie
mize Cinit navrhy, av§ak za konecny vybér odpovida nezavisle tieti strana.
Trteti strana musi souhlasit s tim, Ze budou pfednasejici najati v souladu

s ptislusnymi zékony, pfedpisy a kodexy.

Pokud spolecnost AbbVie zakoupi v rdmci sponzorského balicku termin pro
prednasku v programu setkani tfeti strany, spole¢nost AbbVie odpovida sama
za obsah dané pfednasky a mize smlouvu s pfednasejicim uzavfit pfimo.
Vybér prednasejicich musi byt zalozen pouze na profesionalnich védeckych
kritériich, jako jsou stupen zkuSenosti, akademické tituly, publikace, zkuSenosti
s klinickym vyzkumem, abstrakta a ostatni védecké parametry.

Pohosténi

Pted poskytnutim finan¢ni podpory v ramci sponzorstvi musi iniciator provést
obecné piezkoumani dohod o pohosténi véetne€ vybéru mista konani, lokality a
dalSich prvki pohosténi, jehoz jedinym cilem je stanoveni, zda je vhodné, aby
spole¢nost AbbVie akci sponzorovala.

Organizovana akce nesmi kolidovat s ustanovenimi pozadavkl pro pohosténi
spole¢nosti AbbVie.

Dokumentace

Ke vsem dohodam o sponzorstvi s HCO a/nebo jinymi tfetimi stranami musi




% byt podepsana pisemna dohoda uzaviena pted provedenim ¢innosti.
2 Poplatek musi odpovidat poskytovanym sluzbam a toto musi byt
zdokumentovéno.
Pozadavkem podepsané pisemné dohody je, ze HCO a/nebo tfeti strana v pozici
pfijemce musi potvrdit podporu ze strany spole¢nosti AbbVie v brozurach,
priruckach ¢i jinych pfislusnych materialech programu.

3. Piilohy

Pfiloha A — Limity pro pohosténi
Ptilohy k témto zasadam lze téz zptistupnit v elektronickém formatu.

PRILOHA A — Limity pro pohosténi
1. Limit pro pohosténi v Ceské republice

Pohosténi nabizené nebo poskytované zdravotnickym odbornikiim v souvislosti s propagaci nebo
odbornymi akcemi v Ceské republice nesmi prekroéit ¢astku 3 000 K& (véetné DPH) na odbornika za
jeden den za jidlo a piti (maximaln¢ 1500 K¢ za obéd a 1500 K¢ za veceti). Pohosténi smi byt v plném
rozsahu poskytnuto pouze v pfipadé, ze program zahrnuje minimalné 6 hodin védecké ¢innosti. Pokud
program zahrnuje mén¢ nez 6 hodin védecké Cinnosti, limit nesmi ptekrodit ¢astku 1 500 K¢ za
pohosténi.

2. Limit pro pohosténi v zahranici

Pohosténi nabizené nebo poskytované zdravotnickym odborniktim v souvislosti s propagaci nebo
odbornymi akcemi v zahrani¢i nesmi piekro¢it ¢astku 150 €, resp. ekvivalent v pfislusné zahrani¢ni
méné, na odbornika za jeden den za jidlo a piti (maximalné € 75 za jeden obéd a €, 75 za vecefi).
Pohosténi smi byt v plném rozsahu poskytnuto pouze v pfipadé, Ze program zahrnuje minimalné 6
hodin védecké ¢innosti. Pokud program zahrnuje méné nez 6 hodin védecké ¢innosti, limit nesmi
prekrocit ¢astku 75 € za pohosténi.

3. Spole¢na a zavérecna ustanoveni

Limity na pohosténi uvedené v ¢l. 1 a 2 zahrnuji jidlo, napoje, spropitné a DPH za jednoho
zdravotnického odbornika. Néklady na pohosténi v Ceské republice GiGtované v cizi méné je nutné
prepoéist na ¢eskou ménu dle aktualniho kurzu CNB stied tak, aby vysledna ¢astka nepiekrocila 3 000
Ke.

kodexy mistni asociace), AbbVie bude respektovat mistni limit dané zemé. Pokud v zahrani¢i neplati
zadny limit, je AbbVie povinna respektovat limity stanovené témito zasadami pro limit pro pohosténi v
zahranici.



