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Zmluvné strany:

(1)

(2)

(3)

Roche Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava — Staré Mesto
ICO: 35 887 117

DIC: 2021832087

130/23

Zmluva o pristupe pacientov k lieku po skonceni ich Gcasti na

Registracia: Obchodny register Mestského stdu Bratislava I, oddiel Sro, vlozka ¢. 31845/B

ZastUpenie: MUDr. Jan Malo, prokurista
Mgr. Martin Fucik, prokurista

(dalej ako ,,Spoloénost Roche”)

Fakultna nemocnica Trencin

Sidlo: Legiondrska 28, 911 01 Trencin

ICO: 00 610 470

DIC: 2021254631

Pravna forma: Statna prispevkova organizacia

Zriadend: Zriadovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR ¢. 1970/1991-A/VIII-1 zo dna

14.6.1991
ZastUpenie: Ing. Tomas Janik, MBA, riaditel

(dalej ako ,,Zdravotnicke zariadenie”)

MUDr. Alexandra Kallova, FEBO
Nar.

Trvale bytom:

Email:

(dalej ako ,,Osetrujuci lekar”)

(spolo€nost Roche, Zdravotnicke zariadenie a OsSetrujuci lekar dalej spolo¢ne ako ,zmluvné

strany” a kazdy z nich samostatne ako ,,zmluvna strana“)
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11

1.2

1.3

14

15

2.1
2.2

UCEL A PREDMET ZMLUVY

Osetrujuci lekar, ktory je zamestnancom Zdravotnickeho zariadenia, vyhlasuje, Ze povazuje za
vhodné a potrebné pokracovat v liecbe 2 pacientov (dalej ako ,,Pacienti” alebo jednotlivo ako
,Pacient”), ktori sa zucastnili klinického skusania RHONE-X, Cislo GR41987, s nazvom
Multicentrické, odslepené prediZené skusanie na vyhodnotenie dlhodobej bezpecnosti a
zndsSanlivosti faricimabu u pacientov s diabetickym makuldrnym edémom (dalej ako ,Klinické
skasanie”) zadavatela F. Hoffmann-La Roche Ltd., so sidlom Grenzacherstrasse 124, 4070
Bazilej, Svajtiarsko (dalej ako ,Zadavatel”), tykajuceho sa liecku Vabysmo (dalej ako
,Liek” alebo ,produkt”) v rdmci programu Spoloc¢nosti Roche ¢. AG43397 PTA Faricimab na
zabezpecenie lieCby po skonceni klinického skidsania (Post-Trial Access Program, dalej ako
»,Program“ alebo aj ,PTA“) pre pacientov s indikdciou poskodenie zraku v dosledku
diabetického makularneho edému, v stlade s politikou skupiny Roche tykajucej sa pristupu k
liekom, ktoré su predmetom klinického skusania (Roche Global Policy on Continued Access to
Investigational Medicinal Product), dostupnou na tejto webovej stranke:

http://www.roche.com/policy continued access to investigational medicines.pdf

V suvislosti s tym, ¢o je uvedené vyssie v ¢lanku 1.1 OSetrujuci lekar vyhlasuje, Ze su splnené
nasledujuce kritéria na uskutoc¢nenie Programu:

(a) Pacienti trpia zavaznym ¢i Zivot ohrozujucim ochorenim aich zdravotny stav vyZaduje
pokracovanie v podavani Lieku;

(b) Neexistuje Ziadna ina vhodna alternativna liecba, ktora by bola pre Pacientov fakticky
dostupnd podla podmienok uvedenych v ¢lanku 2.2 tejto Zmluvy; a

(c) Poskytnutie Lieku Pacientom nie v rozpore s prislusnymi pravnymi predpismi.

Zdravotnicke zariadenie vyhlasuje, Ze disponuje infrastruktirou a vSetkymi opravneniami
nevyhnutnymi pre realizaciu Programu a je pripravené Program realizovat, poskytnut svoje
priestory a zamestnancov.

Predmetom tejto Zmluvy je dojednanie podmienok, na zaklade ktorych bude pri splneni kritérii
uvedenych v ¢lanku 2.2 tejto Zmluvy Spoloénost Roche na Ziadost OSetrujuceho lekara
a Zdravotnickeho zariadenia poskytovat Zdravotnickemu zariadeniu bezodplatne Liek v ramci
Programu na Ucely pokracovania liecby Pacientov, ktori ukoncili ucast v Klinickom skdsani a
ktori budu spifiat klinické kritéria pre zaradenie do Programu, tak ako st uvedené v ¢lanku 2.2
tejto Zmluvy.

Spolo¢nost Roche vyhlasuje, 7e Liek splfia poZiadavky stanovené pre lieky tohto druhu
v Slovenskej republike, vratane poZiadavok na nakladanie s takymito liekmi zo strany
Spoloc¢nosti Roche.

PRAVA A POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA A OSETRUJUCEHO LEKARA
Zdravotnicke zariadenie vyhlasuje, Ze OSetrujuci lekar je jeho zamestnancom.

Osetrujuci lekar sa zavazuje zabezpedit, Ze do Programu bude zaradeny iba Pacient, ktory
splna klinické kritéria pre zaradenie do Programu, a to po celd dobu ucasti Pacienta
v Programe. Klinickymi kritériami pre zaradenie do Programu su:
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2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

i. skutoénost, Ze zdravotny stav Pacienta vyZaduje pokracovanie v liecbe po skonceni
Klinického skusania,

ii. skuto€nost, Zze Pacient bude mat prospech z pokracovania v liecbe, t.j. Ze prospech
Pacienta z Gcasti na Programe prevazi nad rizikami, ktoré mozu z tejto ucasti plynat (t.j.
positive benefit/risk ratio),

iii. neexistencia inej vhodnej liecby fakticky dostupnej pre Pacienta.

Osetrujuci lekar sa zavazuje informovat Spoloénost Roche o trvani existencie kritérii na
uskutoénenie Programu, tak ako su upravené v ¢lanku 1.2 tejto Zmluvy a dalej o tom, Ze
Pacient nadalej spifia klinické kritéria pre zaradenie do Programu v stlade s ¢lankom 2.2 tejto
Zmluvy, a to pravidelne jedenkrat za 6 mesiacov. OSetrujuci lekar bude tiez Spolo¢nost Roche
informovat o mnozZstve Lieku, ktoré bude objednavat na nasledujice obdobie. Zdravotnicke
zariadenie a OSetrujuci lekar sa zavazuje zaistit, Ze o kazdej zmene existencie kritérii pre
uskutocnenie Programu podla ¢lanku 1.2 ¢i naplneni klinickych kritérii pre zaradenie Pacienta
do Programu podla ¢lanku 2.2 bude Osetrujuci lekdr Spolo¢nost Roche informovat
bezodkladne potom, ako sa o tejto skutocnosti dozvie.

Osetrujuci lekar berie na vedomie, Ze Spoloc¢nost Roche nebude poskytovat Liek v ramci
Programu v pripade, Ze Liek bude dostupny na trhu v Slovenskej republike, t.j. vratane uhrady
z verejného zdravotného poistenia umoziiujucou faktickli dostupnost Lieku pre Pacienta bez
jeho nadmernej finanénej zataze; faktickou dostupnostou sa na ucely tejto Zmluvy rozumie
situdcia, ked' je pre Liek stanovend Uhrada z verejného zdravotného poistenia a zaroven
Pacient spifia indika¢né kritéria, ktoré pre dhradu Lieku z verejného zdravotného poistenia
stanovila zdravotnd poistovria Pacienta (,,Fakticka dostupnost”).

Osetrujuci lekadr je povinny Liek pouZivat vyhradne na podavanie Pacientovi, a nie na
akékolvek iné ucely alebo na podanie inym pacientom, ktori nespliaju kritéria pre jeho
pouzitie stanovené v tejto Zmluve.

Osetrujuci lekar je povinny precitat si informacie prevzaté od Spolo¢nosti Roche tykajlce sa

pouZzitia Lieku, vratane moznych znamych rizik a vedlajsich uc¢inkov Lieku, a porozumiet im.

Zdravotnicke zariadenie zodpovedad za to, Ze Pacientom bude poskytovand zdravotna
starostlivost v suvislosti s liecbou ich ochorenia v stlade s prisluSnymi pravnymi predpismi.

Osetrujuci lekdr sa zavazuje zabezpecit, aby Pacienti boli lie¢eni v sulade s najlepSou
lekdrskou praxou a aby sa s Liekom zaobchadzalo v sulade s Priruckou pre skdsajuceho a
Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku a aby bol Liek podavany v sulade s nimi.

Osetrujuci lekar sa zavazuje Liek podavat osobne alebo dozerat na jeho pouzitie v stlade so
Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

Osetrujuci lekar nesie zodpovednost za ziskanie informovaného suhlasu Pacienta (prip. jeho
zakonného zastupcu) v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi, t.j. najma v sulade s
ustanovenim § 6 zakona ¢. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni
neskorsich predpisov, ato pred akoukolvek liecbou Liekom. OSetrujuci lekar sa zavazuje
Pacienta alebo jeho zdkonného zastupcu informovat o vsetkych moznych alebo zndmych
rizikdch suvisiacich s pouzivanim Lieku. O poskytnuti tychto informacii vykona Osetrujuci
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2.11

2.12

2.13

2.14

2.15

2.16

2.17

lekar datovany pisomny zdznam podpisany Pacientom alebo jeho zdkonnym zastupcom.

Zdravotnicke zariadenie berie na vedomie a suhlasi, Zze Spolo¢nost Roche neuskutocnila
rozhodnutie a ani nenesie zodpovednost za pouzitie Lieku v rdmci Programu na liecbu
ochorenia Pacienta, ktoré predpokladd tato Zmluva, a toto rozhodnutie je vyluénym
rozhodnutim OSetrujuceho lekdra Pacienta. Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekar sa
zavazuju v stlade s pravnymi predpismi uzavriet zmluvu o poisteni zodpovednosti za skodu pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti, toto poistenie udrzat v platnosti pocas celej doby
platnosti tejto Zmluvy a na poZiadanie existenciu poistenia a vysku poistného krytia
Spolo¢nosti Roche preukazat.

Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekar potvrdzuju, ze Spoloénost Roche uzatvara tato
Zmluvu na zadklade poZiadavky OSetrujuceho lekdra a Zdravotnickeho zariadenia a zaroven
Osetrujuci lekar a Zdravotnicke zariadenie spolocne a nerozdielne vyhlasuju Spolo¢nosti
Roche, jej zamestnancom, ¢lenom Statutdrneho organu, spoloénostiam z ekonomickej
skupiny Spolo¢nosti Roche a ich zamestnancom a ¢lenom orgdnov, Ze ich podla § 725 zakona
¢. 513/1991 Zb. Obchodny zédkonnik v zneni neskorsich predpisov odskodnia za akékolvek
Skody, straty, naklady (vratane, nie vSak vylucne, nakladov prdvneho zastlpenia), ktoré
Spolo¢nosti Roche jej zamestnancom, clenom Statutdrneho organu, spolo¢nostiam z
ekonomickej skupiny Spolo¢nosti Roche a ich zamestnancom a ¢lenom organov vzniknu v
suvislosti s tym, Ze Spolo¢nost Roche uzatvorila tito Zmluvu alebo v suvislosti s akymkolvek
plnenim tejto Zmluvy zo strany Spoloc¢nosti Roche.

Zdravotnicke zariadenie sa zavazuje prijat produkt od Spoloénosti Roche ako dar, pricom
pouzitie produktu je viazané vyluéne pre Ucely Programu a pre Pacientov Zdravotnickeho
zariadenia, ktori su do Programu zaradeni.

Osetrujuci lekar sa zavazuje poskytnut Spoloénosti Roche s nélezitym predstihom vsetky
podrobné informdcie tykajuice sa dodavky, vratane sp6sobu, mnoZstva a c¢asového
harmonogramu dodavok, ako aj adresy pre dorucenie produktu. Produkt musi byt dodany
zabaleny a oznaceny v sulade s prislusSnymi prdvnymi predpismi Slovenskej republiky.

Osetrujuci lekar sa zavadzuje dodrZiavat vsetky platné pravne predpisy, najma pravne predpisy
tykajuce sa programu pristupu k liekom po ukonéeni klinického skidSania, zdravotnej
dokumentacie, pravne predpisy o ochrane osobnych Udajov, vratane zdkona ¢. 18/2018 Z. z.
o ochrane osobnych Udajov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov.

Osetrujuci lekar a Zdravotnicke zariadenie berd na vedomie, ze dodavka Lieku Spoloénostou
Roche neznamena, Ze Spolo¢nosti Roche bude Pacientom poskytovat akukolvek dalsiu
finan¢nu alebo materidalnu pomoc.

Osetrujuci lekar potvrdzuje, Ze akékolvek dalsie dodavky Lieku sa uskutoénia, len ak bude mat
Pacient nadalej prospech z liecby Liekom a ak bude prospech pre Pacienta nadalej
prevazovat mozné riziko uZivania liecby. Osetrujici lekar zodpoveda za evidenciu a likvidaciu
vSetkého nepoutzitého Lieku, alebo ak to bude Spolo¢nost Roche poZadovat, za jeho vratenie
Spoloc¢nosti Roche a na poZiadanie poskytne Spolo¢nosti Roche potvrdenie o jeho likvidacii.
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2.18

2.19

2.20

2.21

2.22

2.23

2.24

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zdravotnicke zariadenie nepozaduje a ani nebude poZadovat od
Spolo¢nosti Roche Ziadne nahrady ani odmenu za cinnosti vykondvané Zdravotnickym
zariadenim a/alebo Osetrujucim lekdrom Pacienta na zaklade tejto Zmluvy.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto Zmluvy nie su spojené Ziadne
sluzby, protisluzby, ani iné vyhody nez plnenia vyslovne uvedené v tejto Zmluve. Rovnako
vyhlasuju, Ze Gucelom tejto Zmluvy nie je poskytnutie akéhokolvek neopravneného prospechu
osobdm, ktoré maju vplyv na predpisovanie, predaj alebo vydaj vyrobkov Spolo¢nosti Roche,
ani neopravnené ovplyvriovanie nezavislého rozhodovania tychto o0s6b vo vztahu k
Spoloc¢nosti Roche alebo jej vyrobkom.

OsSetrujuci lekar a Zdravotnicke zariadenie sa zavazuju so vsetkymi informaciami
poskytnutymi Spoloénosti Roche zaobchadzat v sulade s ustanoveniami o dovernosti
uvedenymi v ¢lanku 4. tejto Zmluvy. OSetrujuci lekar a Zdravotnicke zariadenie sa zavazuju
viest zoznam individudlnych identifikacnych Udajov Pacientov a zachovavat jeho dévernost.

Osetrujuci lekdr zodpoveda za dodrZanie oznamovacich povinnosti tykajucich sa bezpecnosti
uvedenych v Dohode o vymene Udajov o bezpecnosti, ktord tvori Prilohu €. 2 tejto Zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekar sa zavazuju neposkodzovat a chranit zaujmy,
reputaciu a dobru povest Spolo¢nosti Roche a skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asovo
neomedzena a trva i po ukonceni tejto Zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zdravotnicke zariadenie a Osetrujuci lekar si povinni vo vztahu
k Pacientom plnit za spolo¢nost Roche povinnosti vyplyvajuce z prislusnych pravnych
predpisov, upravujucich ochranu osobnych ddajov Pacientov (vratane Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2016/679 o ochrane fyzickych os6b pri spracivani
osobnych Udajov a o volnom pohybe takychto Udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES
(dalej aj ako ,,Nariadenie GDPR") a zdkona ¢. 18/2018 Z.z., o ochrane osobnych udajov, v zneni
neskorsich predpisov (dalej aj ako ,, Zakon o ochrane osobnych tudajov“), a to predovsetkym
povinnost riadne avcas ziskat sdhlas Pacientov so spracivanim ich osobnych udajov
a povinnost riadne a véas poskytnut Pacientom informdcie o spractvani ich osobnych tdajov.
Zdravotnicke zariadenie, resp. Osetrujuci lekar su pritom opravneni pouzit vzor Informacie
pre ucastnika programu ,Post-Trial Access” o ochrane osobnych Udajov a formuldr sdhlasu
so spracuvanim osobnych udajov, ktory tvori Prilohu €. 3 k tejto Zmluve.

Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekdr spolo¢ne vyhlasuja, Ze predo diiom uzavretia tejto
Zmluvy riadne poskytli vsetkym Pacientom, ktorych sa tato Zmluva ma tykat, vsetky
informacie o spracivani osobnych Udajov Pacientov vo vztahu kich Ucasti v Programe
a v suvislosti s plnenim tejto Zmluvy, a to v rozsahu, podobe a forme vyzadovanej prislusnymi
pravnymi predpismi. Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekar zdroven spolo¢ne vyhlasuju,
Ze vsetci Pacienti pred uzavretim tejto Zmluvy riadne udelili svoj suhlas so spracdvanim ich
osobnych udajov, vratane spracivania Udajov oich zdravotnom stave. Zdravotnicke
zariadenie a OSetrujuci lekar tymto spolo¢ne a nerozdielne zodpovedaju za akukolvek skodu
sposobenu spolocnosti Roche v désledku nepravdivosti vyhlaseni uvedenych v tejto Zmluve,
vratane vyhlaseni uvedenych vtomto odseku. Touto Zmluvou zdroven nie su dotknuté
akékolvek dalSie povinnosti Zdravotnickeho zariadenia a/alebo Osetrujiceho lekara
v slvislosti s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a spracivanim osobnych Udajov
Pacientov na ucel poskytovania zdravotnej starostlivosti.
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2.25

2.26

2.27

2.28

3.1

Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekar su povinni bezodkladne na vyzvu spolocnosti
Roche preukazat splnenie vsetkych povinnosti v zmysle predchadzajucich odsekov tejto
Zmluvy a povinnosti ulozenych Nariadenim GDPR a Zakonom o ochrane osobnych udajov,
pricom su zaroven povinni zabezpedit ochranu osobnych Gdajov Pacientov. Zdravotnicke
zariadenie a OSetrujuci lekdr su povinni bezodkladne informovat spolo¢nost Roche
o akomkolvek poruseni ochrany osobnych Udajov, o odvolani suhlasu Pacienta so
spracivanim osobnych Udajov a o akejkolvek inej skutocnosti, tykajucej sa spracuvania
a/alebo ochrany osobnych udajov Pacientov.

Ak to nie je nevyhnutné za Ucelom splnenia povinnosti vyplyvajlcej z prislusnych zavaznych
pravnych predpisov alebo zavaznych rozhodnuti verejnych organov alebo sudov,
Zdravotnicke zariadenie ani OSetrujuci lekdr neposkytnu spolo¢nosti Roche ani Zadavatelovi
také udaje Pacientov, na zaklade ktorych by bola moznd ich priama identifikacia (t.j. meno
a priezvisko, trvalé bydlisko, ddtum narodenia, rodné Cislo, fotografie, telefénne cislo, a pod.).
Namiesto toho Zdravotnicke zariadenie a OSetrujuci lekdr voci spolocnosti Roche identifikuju
Pacientov len prostrednictvom identifikacného cisla alebo kédu Pacienta.

Zdravotnicke zariadenie je povinné primeranym spésobom splnit povinnosti v zmysle ¢lanku
2.23 az 2.25 aj voci vietkym svojim zamestnancom a inym osobam vystupujicim v mene
Zdravotnickeho zariadenia, ktorych osobné udaje bude spolocnost Roche spraclvat za
Ucelom plnenia tejto Zmluvy (pri¢om za tym Ucelom moze pouZit formular tvoriaci Prilohu ¢.4
k tejto Zmluve), ako aj voci zamestnancom nemocniénych / verejnych lekarni, ktorych osobné
Udaje bude spoloénost Roche spracuvat za Géelom zaslania Lieku (pri¢om za tym icelom mdze
pouzit formuladr tvoriaci Prilohu ¢. 5 ktejto Zmluve). Osetrujici lekar vyhlasuje, Ze sa
s obsahom Prilohy €. 4 k tejto Zmluve v celom rozsahu oboznamil pred uzavretim tejto Zmluvy

a jej obsahu plne porozumel.

Zdravotnicke zariadenie a Osetrujlci lekar sa zavazuji na poZiadanie poskytnut Spoloc¢nosti
Roche informécie o plneni povinnosti vyplyvajicich tejto Zmluvy, uchovéavat zaznamy o ich
plneni, vratane vsSetkej dokumentdacie suvisiacej s plnenim tejto Zmluvy, po dobu stanovenu
pravnymi predpismi, a kedykolvek ich Spolo¢nosti Roche na jej Ziadost bezodkladne
spristupnit.

PRAVA A POVINNOSTI SPOLOCNOSTI ROCHE
Spoloc¢nost Roche sa podpisom tejto Zmluvy zavézuje:

3.1.1 Poskytnat Osetrujucemu lekarovi najnovsiu verziu Priruc¢ky pre skdsajiceho a Suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré opisuju zndme vlastnosti Lieku.

3.1.2 Pravidelne poskytovat Osetrujucemu lekdrovi vsetky dolezité nové informacie, o
ktorych ma vedomost, ktoré by mohli zmenit alebo doplnit zname Udaje tykajuce sa
Lieku, najma vsetky aktualizdcie Prirucky pre skusajuceho a prislusné Listy pre
skusajuceho (DIL), vratane déleZitych udajov tykajucich sa znasanlivosti lieku, ktoré by
pravdepodobne mohli ohrozovat bezpec¢nost Pacientov.

3.1.3 Poskytnut Zdravotnickemu zariadeniu bezodplatne Liek v sulade s mnoZstvom
a harmonogramom poskytnutym OSetrujucim lekdrom alebo Zdravotnickych zariadenim,
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3.2

3.3

pricom tento zdvazok Spolo¢nosti Roche sa povazuje za splneny okamihom doruéenia
produktu do nemocniénej lekdrne Zdravotnickeho zariadenia; Zdravotnicke zariadenie
sa zavazuje kazdu dodavku produktu ako dar prijat a produkt uschovat s odbornou
starostlivostou a naloZit s produktom v stlade s ustanoveniami tejto Zmluvy; pre
odstranenie pochybnosti, Zdravotnicke zariadenie ani OSetrujuci lekar nemaju na
produkt pravny narok. Hodnota jedného balenia darovaného Lieku predstavuje sumu
882,33 EUR s DPH.

3.1.4 Spracovat akékolvek hlasenia suvisiace s bezpecnostou produktu, ktoré Spolo¢nost
Roche dostane od Osetrujuceho lekara, a vloZit ich do databazy Udajov o bezpeénosti
produktu.

Spolo¢nost Roche je kedykolvek opravnena skontrolovat, ¢i Zdravotnicke zariadenie a
Osetrujuci lekdr riadne plni povinnosti, ktoré mu uklada tato Zmluva.

Spolo¢nost Roche zabezpedéi doddvanie Lieku do nemocni¢nej lekdrne Zdravotnickeho
zariadenia vyhradne prostrednictvom osoby oprdvnenej na velkodistribuciu liekov na Uzemi
Slovenskej republiky. Spoloénost Roche bude Liek dodavat Zdravotnickemu zariadeniu v
intervaloch podla rozpisu liecby vidy na zdklade Ziadosti OSetrujuceho lekdra dorucenej
Spolo¢nosti  Roche  elektronickou formou na nasledovné emailové adresy:
bratislava.customercare@roche.com, natalia.rybarova@roche.com, v ktorej potvrdi potrebu
dalsej lieCby Pacienta, t.j. Ze tato liecba vzhladom na zdravotny stav a ochorenie je Pacientovi
indikovana, a to najneskor do 31.12.2023.

MLEANLIVOST

Tato Zmluva a podmienky v nej uvedené sa povazuju za doverné, rovnako ako akékolvek iné
informdcie, ktoré zmluvné strany ziskaju v suvislosti s touto Zmluvou a jej plnenim, a Ziadna
zmluvnd strana, bez predchadzajiceho pisomného suhlasu zmluvnej strany poskytujucej
informacie, nesmie tieto informacie postlpit tretej strane, s vynimkou informacii, ktorych
zverejnenie si vyzaduje platna legislativa alebo informacii, ktoré budu nevyhnutné v suvislosti
s pouzitim produktu na liecbu v rdmci Programu. Pridruzené organizacie oboch zmluvnych
stran sa pre Ucely tejto Zmluvy nepovazuju za tretie strany.

V zmysle tejto Zmluvy sa za pridruzenu organizdciu povazuje:

a) akakolvek organizacia, ktora priamo alebo nepriamo riadi zmluvnu stranu tejto Zmluvy;

b) akdakolvek organizacia, ktord priamo alebo nepriamo riadi zmluvna strana tejto Zmluvy;

c) akakolvek organizacia, ktort priamo alebo nepriamo riadi materska spolo¢nost zmluvnej
strany.

Pod pojmom ,riadi”“ v zmysle bodov a) aZ c) sa rozumie, Ze dana organizacia vlastni viac ako
patdesiat (50) % akcii spoloénosti, s ktorymi su spojené hlasovacie préava, alebo jej z iného
titulu prislicha pravomoc uréovat finanéné a prevadzkové postupy alebo vymenovat
riadiacich pracovnikov spolo¢nosti.

V pripade Spoloc¢nosti Roche, pojem ,pridruzena organizdcia“ nezahfia spolocnosti Chugai
Pharmaceutical Co., Ltd, 1-1, Nihonbashi-Muromachi 2-chome, Chuo-ku, Tokio, 104-8301,
Japonsko (dalej len ,,Chugai”) a Foundation Medicine, Inc., 150 Second Street, Cambridge, MA
02141, USA (dalej len ,FMI“), pokial si Spolo¢nost Roche zahrnutie menovanych spolo¢nosti
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4.2

4.3

5.2

53

vyslovne nezeld a tato skutoénost vopred pisomne neoznami Zdravotnickemu zariadeniu a
Osetrujucemu lekarovi.

Zachovanie mlcanlivosti podla ¢lanku 4.1 sa nevztahuje na informaécie, ktoré su:

(i) publikované alebo vSeobecne dostupné verejnosti bez zavinenia zmluvnej strany, ktora
informdcie prijala,

(i) vo vlastnictve zmluvnej strany prijimajucej informacie ku drfiu podpisu tejto zmluvy a nie su
predmetom povinnosti zachovania ml¢anlivosti;

(iii) nezavisle vypracované prijimacou zmluvnou stranou a nie sU predmetom povinnosti
zachovania mléanlivosti, alebo

(iv) ziskané prijimacou zmluvnou stranou od tretej strany a nie su predmetom povinnosti
zachovania mic¢anlivosti.

Osetrujuci lekar je opravneny zverejnit / publikovat svoje skusenosti s lieCbou v ramci
Programu len na zaklade predchadzajlcej pisomnej dohody so Spolo¢nostou Roche.

DOBA TRVANIA A UKONCENIE ZMLUVY
Tato Zmluva sa uzatvdra na dobu urcitd do 31.12.2023.
Platnost tejto Zmluvy skondi:

a) diom, kedy Osetrujuci lekari, ktori navrhli lie¢cbu Pacientov produktom, zmenia toto
rozhodnutie tak, Ze uz Ziaden Pacient podla tejto Zmluvy nebude dalej lieceny produktom,
a to bez ohladu na dovody, ktoré na to Osetrujuci lekari mali;

b) driom, kedy Pacienti prestanu byt pacientmi Zdravotnickeho zariadenia;

c) diiom, kedy Pacient podla oddvodneného uvaZenia Spolo¢nosti Roche prestane splitiat
podmienky pre lieCbu produktom;

d) driom, kedy Pacient prejavi svoj nesuhlas s liecbou produktom alebo odvola svoj suhlas so
spracivanim svojich osobnych ldajov na ucely ucasti v Programe, a to z akéhokolvek
doévodu alebo bez uvedenia dovodu;

e) dnom, kedy Pacient prestane profitovat z liecby produktom alebo

f) uplynutim lehoty siedmich (7) dni po tom, ako OSetrujuci lekar, ktory navrhol liecbu
Pacienta produktom, prestane byt OSetrujicim lekdrom Pacienta a novy osetrujuci lekar
Pacienta bezodkladne neuskutocni rovnaké rozhodnutie o liecbe pacienta produktom a
uskutocnenie tohto rozhodnutia nie je Spolocnosti Roche preukdzané v uvedenej
sedemdnovej lehote,

a to k tomu dniu, ktory podla vyssie uvedenych pripadov nastane skor (ako prvy).

Platnost tejto Zmluvy méze byt tiez ukonlena zo strany Spolo¢nosti Roche na zaklade
vypovede doruéenej Zdravotnickemu zariadeniu aj bez uvedenia dévodu v tridsat (30) driovej
vypovednej lehote, ktora za¢ne plynuat dorucenim vypovede Zdravotnickemu zariadeniu.
Spolo¢nost Roche moze tuto Zmluvu ukonéit pisomnym odstipenim s okamzitym Gcinkom ku
dnu jeho dorucenia Zdravotnickemu zariadeniu v pripade: (a) vyznamnej zmeny zdravotného
stavu Pacienta alebo (b) ked Spolo¢nost Roche ziska informaciu, ze Zdravotnicke zariadenie
alebo Osetrujuci lekar nepostupuju v sulade s touto Zmluvou alebo v sulade s prislusSnymi
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54

5.5

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

pravnymi predpismi, pricom v takomto pripade Spolocnost Roche najprv upozorni
Zdravotnicke zariadenie na nesulad jej postupu alebo postupu OSetrujuceho lekara s touto
Zmluvou alebo pravnymi predpismi a poskytne im lehotu troch (3) dni na napravu, pricom jej
marnym uplynutim nadoblda odsttpenie Gc¢innost. Platnost tejto Zmluvy mozZe byt tiez
ukonéena zo strany Zdravotnickeho zariadenia na zaklade vypovede doruéenej Spolo¢nosti
Roche aj bez uvedenia doévodu v tridsat (30) driovej vypovednej lehote, ktora za¢ne plynat
doruéenim vypovede Spoloénosti Roche.

V pripade ukonéenia tejto Zmluvy st zmluvné strany povinné postupovat tak, aby nebola
spOsobena akdkolvek ujma Pacientovi a aby nebolo poskodené dobré meno Ziadnej zo
zmluvnych stran.

Zmluvné strany sa zavazuju vzajomne sa informovat o vsetkych vyznamnych zmenach a
skutocnostiach, ktoré mozu mat vplyv na schopnost ktorejkolvek zo zmluvnych stran plnit
svoje zavazky.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tato Zmluva nadobuida platnost driom jej podpisania vsetkymi zmluvnymi stranami a ucinnost
driom nasledujtcim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv vedenom Uradom vlady
Slovenskej republiky v stulade so zakonom ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorsich
predpisov a zakonom ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam v zneni neskorsich
predpisov.

Tato zmluva sa vyhotovuje v troch (3) rovnopisoch, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu.

Zmluvné strany sa zavazuju, Ze sa pokusia urovnat akékolvek spory, ktoré vyvstanua z alebo v
spojitosti s toutou Zmluvu, priatelskym sposobom. V pripade, Ze takdto snaha zlyh3, je dana
vyhradna jurisdikcia slovenskych sudov.

Akékolvek dodatky alebo zmeny tejto Zmluvy su platné len v pisomnej forme po ich odsuhlaseni
a podpisani vSetkymi zmluvnymi stranami.

Tato zmluva sa uzatvdra, riadi a vykladd podla Obcianskeho zakonnika v zneni neskorsich
predpisov.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze ich zmluvna volnost nebola Ziadnym spdsobom obmedzen3, a ze
tdto Zmluva nebola uzavreta v tiesni za ndpadne nevyhodnych podmienok, ani v omyle.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze su plne sp6sobilé na pravne ukony, Ze text tejto Zmluvy je urcitym
a zrozumitelnym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej vole byt riou viazané, a Ze si Zmluvu riadne
pred jej podpisom precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli a na znak suhlasu s jej obsahom k
nej pripajaju svoje vlastnorucné podpisy.

Neoddelitelnou stcastou tejto Zmluvy st nasledovné prilohy:

Priloha €. 1: Kontaktné tUdaje Spolo¢nosti Roche a Osetrujuceho lekara
Priloha €. 2: Dohoda o vymene udajov o bezpecnosti lieku

Priloha ¢. 2A: Formular na hlasenie neZiaducich udalosti a Speciadlnych situdcii
Priloha €. 2B: Formular na hldsenie tehotenstva
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Priloha €. 3: Informacie pre Ucastnika Programu o ochrane osobnych Udajov a formular sihlasu
so spracuvanim osobnych Udajov

Priloha €. 4: Informacie pre zamestnancov Zdravotnickeho zariadenia o spracivani osobnych
udajov

Priloha ¢. 5: Informacie pre zamestnancov nemocnicnej / verejnejlekarne o spractvani osobnych
udajov

V Bratislave dfa .........ccevvvvvvvevnnnnne.

Roche Slovensko, s.r.o.

MUDr. Jan Malo
prokurista

Mgr. Martin Fucik
prokurista

VTrendine dia .....cooevvveveeeeeeeeeeeeeeenanns

Fakultna nemocnica Trencin

Ing. Tomas Janik, MBA
riaditel

VTrenéine dia coooeeeeeeeeeeeeeeeieeennnnnnnnn,

MUDr. Alexandra Kallova, FEBO

Priloha¢. 1
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KONTAKTNE UDAJE SPOLOCNOSTI ROCHE A OSETRUJUCEHO LEKARA

Roche
Aktivita Zodpovedna osoba alebo oddelenie
Vymena hlaseni o jednotlivych pripadoch Roche Affiliate Patient Safety
(vratane reklamacii nedostatkov v kvalite Antdnia Marciova
produktu spojenych s neziaducou udalostou) Email:
Telefén:
Mobil (24/7):
Fax:
Vymena reklamdcii nedostatkov v kvalite Roche Local Complaint Management Unit
produktu bez neziaducej udalosti Jana Luptdkova
Email:
Mobil:
Overenie odovzdania hlaseni o pripadoch (Case | Anténia Marciovd
Transmission Verification - CTV) Email:
Telefon:
Mobil (24/7):
Fax:
Poskytnutie liekov v rdmci programu PTA

Osetrujuci lekar

Meno: MUDr. Alexandra Kallova, FEBO
Email:
Mobil:
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Priloha ¢. 2

DOHODA O VYMENE UDAJOV O BEZPECNOSTI

Vazena pani, vaZeny pan,

obraciame sa na Vas v suvislosti so Zmluvou o pristupe pacientov k lieku po skonéeni ich Ucasti na
programu ¢. AG43397 PTA Faricimab Pristup k lieku po
skonéeni klinického skusania (Post-Trial Access Program) pre pacientov s poskodenym zrakom v
(dalej len ,,Zmluva o pristupe pacientov k lieku“) medzi
spolo¢nostou Roche Slovensko, s.r.o., Fakultnou nemocnicou Trenéin a MUDr.Alexandrou Kallovou,
FEBO a uvadzame podrobné informacie o implementacii povinnosti Zmluvnych stran vzmysle ¢lanku

klinickom skusani ¢. 2023PAP0004 ohladom

dosledku diabetického makuldarneho edému

2.21 Zmluvy o pristupe pacientov k lieku.

Osetrujuci lekdr sa zavazuje zucastnit sa vsetkych potrebnych skoleni a dodrziavat postupy a
priame hlasenie vsetkych jednotlivych pripadov

mechanizmy nevyhnutné pre vcasné a

vyskytujucich sa v suvislosti s lieCbou Pacienta v zmysle tejto dohody.

Osetrujuci lekar je povinny zbierat a evidovat hlasenia o vsetkych jednotlivych pripadoch u kazdého
Pacienta zaradeného do Programu (vrdtane posledného pacienta) pocas az 28 dni po podani

poslednej davky.

Osetrujuci lekar je povinny zbierat hlasenia o nasledujicich jednotlivych pripadoch a zaslat ich
Spolocnosti Roche v Casovej lehote Specifikovanej nizsie prostrednictvom elektronickej posty s
vyuzitim formuldrov na nahlasovanie schvalenych Spoloénostou Roche. Kontaktné (daje su

uvedené v prilohe €. 1.

Do jedného (1) pracovného dia od prijatia
hlasenia

Do tridsiatich (30) kalendarnych dni
od prijatia hlasenia

- Zavaina neZiaduca udalost (Serious
Adverse Event - SAE)

Nezavainé neZiaduce udalosti
- Hlasenia Specidlnych situacii (spojenych
s neziaducou udalostou alebo bez nej)

e Gravidita alebo dojcenie

e Predavkovanie, zneuzitie lieku chybné
pouZzitie lieku, medikacna chyba
(vratane potencidlnej expozicie v
pripade medikaénej chyby alebo
zistenej medikacnej chyby) alebo
pracovna expozicia
Nedostato¢na terapeuticka Géinnost
Liekové interakcie vratane interakcii
typu liek-potrava, liek-zdravotnicka
pomocka a liek-alkohol
- Reklamacia nedostatku v kvalite produktu
(spojend s neZiaducou udalostou alebo bez
nej).
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NeZiaduca udalost (adverse event - AE) sa definuje ako kazdy nechceny medicinsky prejav
u pacienta alebo UGcastnika klinického skusania, ktorému sa podal liek aktory nemusi mat
nevyhnutne kauzdlny vztah stouto lieCbou. NeZiaducou udalostou moéze byt kazdy nepriaznivy
a nezamyslany znak (napr. abnormalny laboratérny nélez), priznak alebo ochorenie ¢asovo spojené
s pouzitim lieku bez ohladu na to, ¢i sa povaZuje za suvisiace s liekom.

Reklamacia lieku (staznost tykajuca sa lieku) je akdkolvek pisomna ¢i Ustna informacia prijata od
reklamujliceho (stazovatela), podla ktorej ma dany liek idajné nedostatky tykajuce sa jeho identity,
kvality, bezpecnosti, sily, Cistoty, spolahlivosti, trvacnosti, efektivnosti alebo Uc¢innosti, po tom, ¢o bol
uvolneny a distribuovany na komercény trh alebo do klinického skudsania.

Osetrujuci lekar je povinny pri ziskavani Udajov v ramci nasledného (tzv. follow-up) sledovania
kazdého jedného pripadu postupovat s naleZitou opatrnostou a starostlivostou (tzv. due diligence).
Ak Spolocnost Roche poZiada o objasnenie alebo dodatoéné udaje k hldseniam, ktoré od
Osetrujuceho lekara dostala, nebude za tymto ucelom kontaktovat priamo Pacienta, ale vSetky svoje
otdzky a poziadavky v pripade potreby nasmeruje na zdklade klinického Usudku OsSetrujucemu
lekarovi.

Na ucely overenia odovzdania hldseni o pripadoch (tzv. Case Transmission Verification - CTV)
Spoloénost Roche vytvori $tvrtroény vypis z databdzy neZiaducich Uéinkov (tzv. line-listing) pre
vietky hldsenia jednotlivych pripadov, ktoré dostala v predchddzajucom S$tvrtroku a zasle ho
Osetrujucemu lekarovi. Po obdrzani tohto vypisu je OSetrujuci lekar povinny potvrdit jeho prijatie
a uplnost najneskor do piatich (5) pracovnych dni. Findlny vypis Spolo¢nost Roche zasle Osetrujucemu
lekdrovi po uplynuti 28 dni po poslednej davke podanej poslednému Pacientovi. Kontaktné udaje
jednotlivych zmluvnych stran tvoria sucast prilohy ¢. 1.

Spolo¢nost Roche je zodpovednd za hlasenia regulaénym organom v dotknutych krajinach v sulade
s miestnymi zakonmi a predpismi.

V pripade, Ze sa regulacné organy obratia na Osetrujuceho lekara s akymikolvek otazkami tykajdcimi
sa bezpecnosti Lieku, ozndmi to Spolo¢nosti Roche a dohodne sa s fiou na dalSom postupe, pricom
suhlasi, Ze Spolo¢nost Roche bude mat rozhodujlice slovo azodpovednost za rieSenie otdzok
tykajucich sa bezpecnosti daného Lieku.

Képia konecného znenia odpovedi na otazky tykajuce sa bezpecnosti Lieku vznesené regula¢nymi
organmi bude po ich predloZeni v¢as poskytnuta Spoloc¢nosti Roche.

Tato dohoda o vymene Udajov o bezpecénosti liekov nadobuda platnost driom, ked posledna zmluvna
strana uvedie tuto dohodu do platnosti a v Uplnej platnosti zostane pocas celého obdobia, kedy sa
na zmluvné strany vztahuje ohlasovacia povinnost v zmysle prislusnej legislativy.

Dohoda o vymene Udajov o bezpecnosti lieku m6ze byt uko¢ena z viacerych dévodov, a to na drovni
Programu (napr. ukoncéenie Programu) alebo po ukonceni lieCby vsetkych pacientov, ktori su
v starostlivosti Osetrujuceho lekara.
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Tymto Vas Ziadame, aby ste uvedené dokumenty podpisali, pripojili ddtum a podpisany original zaslali
do sidla Spolo¢nosti Roche.

S Uctou

Roche Slovensko, s.r.o.
Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava

V Bratislave dfia ......ccoeeeeeevveivvnnnnnnn.

Roche Slovensko, s.r.o.

MUDr. Jan Malo
prokurista

Mgr. Martin Fucik
prokurista

V Trencine dna

MUDr. Alexandra Kallova, FEBO
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Priloha ¢. 2A

Formular na hlasenie neziaducich udalosti

a specialnych situacii

Navod:

Tento formuldr sa pouziva na hlasenie neziaducich udalosti (NU) a Specialnych situdcii pochadzajlcich zo spontannych
zdrojov, neintervencnych skdsani (NIS), programov prieskumu trhu a podpory pacienta (MAP), z Pre-Approval Access
(pristupov pred schvalenim lieku - PAA) a z programov na pouZzitie lieku v nevyhnutnych pripadoch (Compassionate use -
CU) a z Post-Trial Access programov (poskytnutie liecby po ukonceni klinického skusania - PTAP).

Neziaduce udalosti a Specialne situdcie budd d'alej vo formulari sihrnne oznacované ako neziaduce udalosti (NU).
Pre NU a Specialne situacie pochadzajlice z/zo:

e Spontannych zdrojov: Vynechajte cast’' A, B, C a D a zacnite vypliiovanim Casti 1 — Uidaje o osobe podavajlicej
hlasenie.

NIS: Najprv vypliite ¢ast’ A a pokracujte vypliiovanim casti 1.

MAP: Najprv vyplrite Cast’ B a pokracujte vyplriovanim casti 1.

PAA/CU program: Najskor vypliite ¢ast’ C a pokracujte vypliiovanim casti 1.

PTAP: Najskor vyplite cast' D a pokraCujte vyplhovanim casti 1.

Styri zakladné poziadavky pre hldsenie neziaducich udalosti/Specialnych situdcif sii oznacené s *. Vyplneny formular poslite/
odovzdaijte lokalnemu farmakovigilanénému oddeleniu spolo¢nosti Roche (LSU).

A. Hlasenia pochadzajlce z neintervencnych skusani (NIS)

Cislo protokolu NIS:

Cislo centra:

Cislo pacienta:

Bol pacientovi podany skusany liek podl'a protokolu NIS? OAno  [ONie
Su niektoré z nahlasenych NU v tomto formulari oslobodené od zberu podla protokolu NIS? OAno ONi
Referencné Cislo hlasenia Datum prijatia hlasenia

; , DD/MMM/RRRR
zadavatela IIS: zadavatel'om IIS:

B. Hlasenia pochadzajiice z programov prieskumu trhu a podpory pacienta (MAP)

Uvedte co najviac dostupnych informacii, aj ked’ nie je uvedeny pacient.

Identifikacné Cislo MAP: Nazov
programu:
Poskytovatel sluzieb Identifikacné Cislo
MAP: respondenta:
E-mail:
Adresa: 5 =
Telefonne Cislo:
Krajina: Cislo faxu:

C. Hlasenia pochadzajice z Pre-Approval Access (pristupov pred schvalenim lieku — PAA) a z programov na
pouzitie lieku v nevyhnutnych pripadoch (Compassionate Use - CU)

Cislo programu:

Identifikator pacienta:

D. Hlasenia pochadzajiice z Post-Trial Access programov (poskytnutie liecby po ukonceni klinického skiisania
- PTAP)

Cislo programu:

Identifikator pacienta:

Formular na hlasenie neziaducich udalosti a Specialnych situacii, SK, v. 5.0 (na zaklade SRD-0120176: Global: Adverse Event
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Formular na hlasenie neziaducich udalosti
a specialnych situacii

Roche)

1. Udaje o osobe podavajiicej hlasenie*

Ak je to mozZné, uved'te prosim povolanie osoby podévajucej hidsenie. Uved'te prosim meno, adresu a/alebo telefonne cislo.

Meno: Zamestnanie:
Priezvisko:
[OLekar (Specializacia):
Adresa: OlLekarnik
PSE: [JZdravotna sestra
. [ISpotrebitel/ Pacient
Krajina:
OPravnik
E-mail: . o . .
[JZastupca farmaceutickej spolo¢nosti
Telefénne cislo: ]
O Iné (uvedte):
Cislo faxu:

Bola udalost’ nahlasena Statnemu Ustavu pre kontrolu lieciv?

O Ano O Nie O Neviem

2. Povolenie kontaktovat’ osetrujiceho lekara

Ak je osobou podavajlicou hlasenie spotrebitel/ pacient, povolenie kontaktovat’ osetrujlceho lekara

B _ ) OAno O Nie
ohl'adom tehotenstva/neziaducej udalosti
Kontaktné Udaje
oSetrujuceho lekara:
3. Udaje o pacientovi*
Uvedte aspori jeden Udaj o pacientovi. Prosim uved'te pacientov vek, alebo vekovi skupinu.
Inicialy: Pohlavie OMuz OZena O Nezname
Hmotnost': Ckg Vyska: | | Ccm
Etnicky pévod: | O Zltarasa [ &iernarasa [ bielarasa [ hispanskarasa [ Iné (uvedte):
Datum | DD/MMM/RRRR | alebo vek v case NU: O Rok(y) O Mesiac(e) O Tyzdefi(tyzdne) O Defi(dni)

narodenia:

Pediatrické pripady

Vek v ¢ase NU:

V pripade, Ze datum narodenia nie je hidseny, zarad'te pacienta do

niektorej z vekovych skupin v case NU.

narodenych

[ODeti od 2 rokov do 11 rokov
[ Adolescenti od 12 rokov do 18 rokov

[ONovorodenci od 0 do 27 dni vratane pred¢asne

[ODojcata (alebo batolata) od 1 mesiaca do 23 mesiacov

Novorodenci a dojcata: Gestacny vek v Case Tyzden(tyzdne)
porodu:
Zrelost’ pediatrického Nezrely: O Nie O Ano Uvedte bliZSie:

pacienta vzhl'adom na

jeho vek:

Oneskorena puberta:

O Nie O Ano Uvedte blizSie:

Rast:

Percentil pod

Percentil nad

Stadium kognitivneho a motorického vyvoja

Uvedte blizSie:

Formular na hlasenie neziaducich udalosti a Specialnych situacii, SK, v. 5.0 (na zaklade SRD-0120176: Global: Adverse Event
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Formular na hlasenie neziaducich udalosti
a specialnych situacii

4. Udaje o podozrivej lie¢be*

V pripade, Ze je liekov viac ako 4, pokracujte v Casti 8 - Dalsie doleZité informacie.

Nazov lieku | Indikacia / stav | Davkaa Sposob | Frekvencia Datum Datum Cislo $arze
(uvedte obchodny pre ktory bol liek jednotka | podania podania zacCiatku ukondenia
nazov Ileku,lak je predpisany dévky Iieéby Iieéby
dostupny)
DD/MMM/RRRR | DD/MMM/RRRR
(alebo liecba
pokracuje)
. i . , ] ) Bol podozrivy liek opat’ ] )
Prestal sa liek podavat’ z dovodu vyskytu NU? O Ano O Nie , O Ano O Nie
nasadeny?
. . . OAno O Ne Ak &no, objavil sa NU OAnoONE
Ak ano, zlepsil/vyriesil sa stav pacienta?
O Neviem opakovane? O Neviem
. i . , ] ) Bol podozrivy liek opat’ ] )
Prestal sa liek podavat’ z dovodu vyskytu NU? O Ano O Nie i O Ano O Nie
nasadeny?
. I . OAno TNk Ak &no, objavil sa NU OAno ONke
Ak ano, zlepsil/vyriesil sa stav pacienta?
O Neviem opakovane? O Neviem
_ ; R i ) ) Bol podozrivy liek opat’ ) )
Prestal sa liek podavat’' z dévodu vyskytu NU? O Ano O Nie , O Ano O Nie
nasadeny?
, e ) OAno O Ne Ak &no, objavil sa NU OAnoONi
Ak ano, zlepsil/vyriesil sa stav pacienta?
O Neviem opakovane? O Neviem
. i . , ] ) Bol podozrivy liek opat’ ] )
Prestal sa liek podavat’ z dovodu vyskytu NU? O Ano O Nie i O Ano O Nie
nasadeny?
. R : OAno O Ne Ak &no, objavil sa NU OAnoONi
Ak ano, zlepsil/vyriesil sa stav pacienta?
O Neviem opakovane? O Neviem

Formular na hlasenie neziaducich udalosti a Specialnych situacii, SK, v. 5.0 (na zaklade SRD-0120176: Global: Adverse Event
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Formular na hlasenie neziaducich udalosti

a specialnych situacii

5. Udaje o neziaducej udalosti/$pecialnej situacii*

V pripade potreby, pokracujte v casti 8 - Dalsie doleZité informacie.

3. Hospitalizacia alebo jej predizenie

4. Vrodena chyba

5. Trvalé alebo vyznamné/zavazne zdravotné postihnutie

Suvislost’ s liecbou
NezZiaduca udalost’ (NU) Datum Vysledny stav Datum Zavaznost’ N:=£"°r N;;‘iert 9(=Ne;:'énjatrk
imA NI 'te ak v lozte &isl dl'a dol =X = b4 = lozte &isl =Nepos| nuta (uvedte vsetky
(primérnu NU uvedte ako prva) - (voe tislo podts dole vyrieSenia/zlepSenial  (vofedio | BemRERE YT o cviskr
zaciatku NU NU T s neziaducou udalostou). Ak je
DD/MMM/RRRR Kritérii) stvislost' neznama, uvedte
DD/MMM/RRRR "U=neznama" a doplnujlce informacie
uvedte v Casti 8.
Podozrivé lieky
A B C D
1. Umrtie 4. Vyrie$eny s nasledkami
Vysledny stav: 2. Nevyrieseny 5. Zlep$uje sa
3. VyrieSeny 6. Neznamy
1. Umrtie DD/MMM/RRRR 6. Medicinsky vyznamna (vyznamna
(ak ano, datum dmrtia): zdravotnd udalost, ktord mdze ohrozit’
pacienta a moze vyzadovat’
2. Zivot ohrozujlica (pouZite len v pripade, ak pacient bol v lekarsky/chirurgicky zasah, aby sa zabranilo
.y , bezprostrednom nebezpetenstve smrti v ddsledku NU) neziaducim dbsledkom)
Zavaznost”:

7. Nezavazna neZiaduca udalost’ osobitného
zaujmu (AESI) podla protokolu

8. Nezavazna

Iinformadcie.

6. Konkomitantna (sibezna) liecba

Vrdtane rastlinnej, homeopatickej liecby, dopinkov vyZivy a volhopredajnych liekov. V pripade vécsieho poctu ako 6, pokracujte v Casti 8 - Dalsie doleZité

Nazov lieku

(uved'te obchodny nazov lieku, ak je
dostupny)

Indikacia

Davka a
jednotka davky

Sposob
podania

Frekvencia Datum Datum
PN zaciatku ukoncenia
liecby liecby
DD/MMM/RRRR DD/MMM/RRRR

(alebo liecba pokracuje)

Formular na hlasenie neziaducich udalosti a Specialnych situacii, SK, v. 5.0 (na zaklade SRD-0120176: Global: Adverse Event
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Formular na hlasenie neziaducich udalosti
a specialnych situacii

Roche)

7. Laboratorne vysetrenia relevantné k neZiaducej udalosti

Napr. vysledky pred liecbou liekom. V pripade potreby, pokracujte v Casti 8 - Dalsie dblezité informacie.

Nazov vysetrenia

Datum vysetrenia
DD/MMM/RRRR

Referencné
hodnoty

Na vysledky sa este
caka

Vysledky vysetrenia

(vratane jednotiek)

O

O

8. Dalsie dolezité informacie
Popiste NU, zdvaznost, subezné podmienky, anamnézu (vratane zaciatku a ukoncenia liecby), klinicky priebeh ochorenia, suvislost’ s liecbou
(ak neznama), liecbu NU a vysledny stav.
V pripade pediatrickych pacientov posudte nasledujice doleZité informdcie. liekova forma a sila, preapisané a/alebo podavané davkovanie
(vratane jednotlivej/dennej a/alebo celkovej davky a davkovaci reZim), ako dlho a za akych okolnosti bol pacient vystaveny pésobeniu lieku,
metdda pouZitd na urcenie davkovania, dodrziavanie liecby (compliance), informacie o pésobeni liekov u matky a otca v case pocatia alebo
tehotenstva a vystavenie novorodenca/dojcata pésobeniu lieku pocas dojcenia.

9. Medikacna chyba — chyba v liecbe (medication error)

Prosim, vyplrite pre vsetky hlasenia zaznamenanych alebo potvrdenych medikacnych chyb. V pripade potreby, pokracujte v casti 8.

Strucny popis
medikacnej chyby:

Stadium, kedy
medikacna chyba
nastala prvykrat:

Opri uchovavani lieku
O pri predpisani lieku

O pri vydani lieku
[ pri priprave lieku na podanie

O pri podani lieku
[0 pri monitorovani lieku

Bol pacient vystaveny
medikacnej chybe?

OAno

Ak je odpoved’ Ano, pokracujte vypliianim

casti a).

O Nie

Ak je odpoved’ Nie, pokracujte vypirianim casti b)
ac).

nasledkami?

a) Bola medikacna chyba spojena
s nejakymi klinickymi

OAnoONik

Ak je odpoved’ Ano, prosim, niZsie uvedte Cislo neZiaducej
udalosti spojenej s danou medikacnou chybou (ako v casti 5):

zachytena:

b) Stadium, kedy bola chyba

OUchovavanie lieku
OPredpisanie lieku
O Vydaj lieku

O Priprava lieku na podanie
OPodanie lieku
[0 Monitorovanie lieku

c) Prosim, popiSte poskodenie,
ktoré mohlo nastat’, ak by

chyba zasiahla pacienta:

domov pacienta...):

Prostredie, kde nastala chyba (v
pripade potreby, uved'te viacero
moznosti, napr. lekarer, nemocnica,

Formular na hlasenie neziaducich udalosti a Specialnych situacii, SK, v. 5.0 (na zaklade SRD-0120176: Global: Adverse Event
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Formular na hlasenie neziaducich udalosti

a specialnych situacii

Prispevajlice faktory a priciny:

Zmierfiujlce faktory, ktoré zabranili
alebo zmiernili progresiu medikacnej
chyby smerom k poskodeniu
pacienta:

Prijaté napravné/preventivne
opatrenia ako reakcia na medikacnu
chybu:

Len pre spolocnost’ Roche alebo poskytovatel’ov sluzieb konajticich v mene spoloc¢nosti Roche

LRN: AER:
Local Received Date: dd/MMM/yyyy Company Received Date: dd/MMM/yyyy
Olnitial
UFollow-Up Ancillary Documentation? | LJYes  [INo
Report Type: LISpontaneous
UlLiterature Supplementary Form OYes [INo
OOther (specify): attached?
NIS Protocol Number: MAP ID:
PAA/CU Program Number: PTAP Program Number:

Formular na hlasenie neziaducich udalosti a Specialnych situacii, SK, v. 5.0 (na zaklade SRD-0120176: Global: Adverse Event
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Priloha ¢. 2B

Formular na hlasenie tehotenstva

Rosre)

Datum prijatia spolo¢nostou

Len pre

- Cislo AER: Roche:

J .
5p°|°cn05t (dd-mmm-rrrr)
Roche Poznamka: Format/znenie tohto formulara méze lokalne farmakovigilancné oddelenie (Local Safety Unit,
alebo pre LSU) spoloénosti Roche podfa potreby upravit pod podmienkou, Ze nebudt vynechané poZiadavky na
poskytova- hlasenie zakladnych tdajov, ktoré je potrebné zbierat.
telov Nasledné

A doplnenie k Spontanne . N

sluzieb Prvé hlasenie | hidseniu (follow O hlasenie | Iné: [ uvedte nizsie
konajucich — up)
VvV mene
spoloénosti Prospektivne Retrospektivne Hlasenie z
Roche hlasenie U hlasenie O literatary U

Navod:

e Tento formular sa pouZiva na hlasenie informécii tykajlcich sa tehotenstva a akychkolvek neziaducich udalosti (NU)
a Specialnych situacii (SS) v stvislosti s plodom alebo dietat'om.

. Doplriujuce informacie (resp. nasledné doplnenie k hlaseniu [follow-up]) je mozné poskytnut’ kedykolvek predtym alebo
potom, ako bude znamy vysledok tehotenstva.

e  VSetky Casti oznacené hviezdic¢kou (*) musia byt vyplnené a/alebo musia obsahovat minimalne pozadované udaje,
v opa¢nom pripade sa Formular na hlasenie tehotenstva bude povazovat za neplatny.

e Ak saNU/SS vyskytla u matky a/alebo u otca, pouZite na hlasenie formular: Formuldr na hldsenie neZiaducich udalosti
a Specidlnych situacii (SRD-0120176).

CAST 1: ZDROJ HLASENIA TEHOTENSTVA, AK POCHADZA Z KLINICKEHO SKUSANIA ALEBO Z PROGRAMU
(Vyberte iba jednu mozZnost)

Program ,Pristup pred Program ,Poskytnutie

Neintervenéné
klinické skusanie
(Non-Interventional
Study, NIS)

Program ,Prieskum trhu
a podpora pacientov*”
(Market Research & Patient
Support Program, MAP)

schvalenim lieku/Pouzitie lieku
v nevyhnutnych pripadoch
(Pre-Approval Access (PAA) /
Compassionate Use (CU)
Program)

lieCby po ukonceni

klinického skusania“

(Post-Trial Access
(PTA) Program)

Spontanne
alebo iné zdroje|

[ vypliite podéast A,
potom prejdite na ¢ast 2

|:| Vypliite pod€ast B, potom
prejdite na Cast 2

|:| Vypliite pod¢ast C, potom
prejdite na Cast 2

|:| Vyplrite pod¢ast D,
potom prejdite na ¢ast 2

|:| Prejdite na
Cast 2

PODCAST A (NIS) Cislo pracoviska klinického

skugania (centra): Cislo pacienta (rodi¢a):

Cislo protokolu NIS:

Bol pacientovi podany skisany liek podra protokolu NIS? Ano [0 | Nie |
Su v tomto formulari hlasené nejaké neziaduce udalosti, ktoré Ano 0 Nie H
nepodliehali zberu podla protokolu NIS?

PODCAST B (MAP)

Poznamka: Doplrite ¢o najviac

Nazov programu:

Poskytovatel sluzieb

udajov, aj ak nie je uvedeny MAP:
Ziadny identifikovatelny Identifikacné Cislo Identifikacne ¢islo
) MAP: respondenta (rodi¢a):
pacient.
Adresa:
PSC: Krajina:
Telefonne Eislo: Cislo faxu:
E-mail:
PODCAST C (PAA)/(CU) Cislo programu: Identifikator pacienta
(rodi¢a):
PODCAST D (PTA) Gislo programu: Identifikator pacienta
(rodica):

Formular na hlasenie tehotenstva, SK, v.8.0 (na zaklade SRD-0120180, V 8.0)
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Formular na hlasenie tehotenstva @

CAST 2: UDAJE O OSOBE PODAVAJUCEJ HLASENIE*
Ak je to v stlade s pravnou Upravou ochrany osobnych udajov, uvedte, prosim, meno, typ nahlasovatela a vSetky dostupné kontaktné udaje.

Meno: Priezvisko:
Adresa:

PSC: Krajina:
Telefénne &islo: Cislo faxu:
E-mail:

vypliite (a), |Pribuzny alebo

Typ nahlasovatela:
& Pacient | []  potom prejdite | opatrovatel | []

vypliite (a), potom Iné I: vypliite (b), potom
prejdite na Cast' 3 prejdite na Cast' 3

na Gast' 3 pacienta

(a) Povolenia Povolenie kontaktovat oSetrujiceho lekara ohladom A [ nizsie Nie |

tehotenstva/neziaducej (neziaducich) udalosti (udalosti)? poskytnite tdaje

Kontaktné udaje

oSetrujuceho lekara:

. . 2 At A L nizsie :

Povolenie kontaktovat gynekoléga alebo pérodnika Ano poskytnite tdaje Nie O

Kontaktné udaje

gynekoldga alebo

pérodnika (ak su

dostupné):
(b) Zamestnanie: _ Zdravotna A Zastupca farmaceutickej
Vyberte jedno 5 =sbetuls 0 sestra 0 PRl 0 spoloCnosti 0
ih?c;szmte’ ked je to Lekar (uvedte Specializaciu): Iné O (uvedte odbornost):

L]

CAST 3: UDAJE O RODICOCH*
Poznamka: Ak je to v stlade s pravnou Upravou ochrany osobnych udajov, uvedte, prosim, aspori jeden tdaj osobného charakteru. Uistite sa,
prosim, Ze je uvedeny vek alebo vekova skupina pacienta, ked' je to mozné.

Kto bol vystaveny (vypliite 3a a 3b, potom (pokraduijte P (pokracuijte
liecbe? Matka D prejdite na ast 4) Otec D vo vyplfiani) Obidvaja D vo vyplifiani)
3a) MATKA: OSOBNE UDAJE

Inicialy Datum narodenia Vek pri pocati

(dd-mmme-rrrr)
; Hmotnost kg Vyska cm
Udaje o matke:
azijsky emossky | belogsky | hispansky | iné: [ (uvedte
Etnicky povod nizsie)
Ol Ol Ol [

3b) MATKA: UDAJE O LIEKOCH

Udaje o liekoch: Ak je potrebné uviest viac ako 5 liekov, pokradujte v asti 11 — Dalsie délezité informécie. Uvedte aj vitaminy a vyZivové
doplnky uzivané v obdobi tehotenstva a dojcenia.

Ak bola matka vystavena liecbe, uvedte vSetky lieky, ktoré uZivala pred a v priebehu tehotenstva alebo dojcenia.

Dat Dat Pokracuje e F

Nazolisha i zagi:tr:u ukoanélt;:ia lieCba? Podozrivy liek

(uvedte obchodny nazov lieku, ak je Indikacia o S N | Nieje
dostupny) liecby lieCby Ano i znam Ano Nie

(dd-mmm-rrrr) (dd-mmm-rrrr) & &
1 O g d Ol Ol
2 O g d Ol ]
3 OO d ] ]
4 O g d Ol Ol
5 O g d Ol ]

Formular na hlasenie tehotenstva, SK, v.8.0 (na zaklade SRD-0120180, V 8.0)
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Formular na hlasenie tehotenstva

Cas expozicie (hodiace sa zaSkrtnite)\ Davkovaci
Sposob Davka .
Trimester odava a jednotk Izl Cislo sarze
Pred Pérod Dojcerie | ni : glistos
pocatim 1 2 3 | Nieje nia y forma
zZname
1 Ol O|gdjopg [ [
2 Ol O|gdjopg [ [
3 Ol O|gdjopg [ [
4 Ol O|gdjopg [ [
5 ] O (oo d [ [
3c) OTEC: OSOBNE UDAJE A UDAJE O LIEKOCH
Poznamka: Ak je to v stlade s pravnou Upravou ochrany osobnych udajov, uvedte, prosim, aspori jeden tdaj osobného charakteru. Uistite sa,
prosim, Ze je uvedeny vek alebo vekova skupina pacienta, ked je to mozné.
Ak bol otec vystaveny liecbe, uvedte vsetky lieky, ktoré uzival iba pred pocatim.
Udaje o otcovi: o Datum Vek pri pocati
Inicialy narodenia
(dd-mmm-rrrr)
Hmotnost kg Vyska cm
azijsky ernossky bsell(o,s hispansky iné: [ (uvedte
Etnicky povod y BIE)
Ol [ Ol [
Nazov lieku Datum zaciatku Datum Pokracuje
(uvedte obchodny nazov lieku, Indikacia liecby uk9n?en|a lieéba? F"lqdl?zlzl
ak je dostupny) (dd-mmm-rrrr) lieCby y lie
(dd-mmm-rrrr) )
| e | Nele | An |
° Zname o
1 O d|o|o|o
2 O d|o|o|o
3 O d|o|o|o
4 Od|ojojdo
5 Od|ojojdo
CAST 4: RELEVANTNA OSOBNA ANAMNEZA MATKY A OTCA
Vyberte vSetky hodiace sa mozZnosti
4a) ANAMNEZA A/ALEBO RIZIKOVE . oy . e
FAKTORY Otec: Specifikuijte: Matka:| Specifikujte:

Srdcové ochorenia O N

Neurologické ochorenia | O

Sexualne prenosné ochorenia O |

Environmentalne rizikové faktory | ]

Rizikové faktory spojené s Jg&;gﬁg H 0

Vrodené' qhyby, p_sych_omotorigké m |
retardacia v rodinnej anamnéze

Infekcia | O

Alergie O O

Iné O O

Formular na hlasenie tehotenstva, SK, v.8.0 (na zaklade SRD-0120180, V 8.0)
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Diabetes O

Nie je zname |
Matka: Uiivle{r:ieknévykovych Konzumécia alkoholu Konzumécia tabaku Zneuzivanie drog
atol
L < L . _|Nie je
. . Nie je Ano . Nie je . Nie| .
Ano ] Nie [] pname [ | O] Nie [] pname[] Ano [ N zIn:allme
Ak ano, uvedte nizSie: Ak ano, uvedte nizSie: Ak ano, uvedte nizSie:
q . . D uvedte typ a mnozstvo: D uvedte typ a mnozstvo: D uvedte typ a mnozstvo:
Ano, v su¢asnosti
AnO, ale prestala D uvedte, v ktorom tyZdni tehotenstva: D uvedte, v ktorom tyzdni D uvedte, v ktorom tyzdni
v priebehu tehotenstva tehotenstva: tehotenstva:
Ano, ale prestala
este pred pocatim 0 0 0
Otec: Uzivanie navykovych Konzumacia alkoholu Konzumacia tabaku ZneuZivanie drog
latok — — - —
. ) Nie je . . Nie je znamq | Nie|Nie je
Ano[] |Nie [ bname [] | Ano O [Nie ED Ano ] [ kname ]
4b) ANTIKONCEPCIA
Ak je znama metdéda antikoncepcie pouZivana v ¢ase pocatia, uvedte ju; vyberte vSetky hodiace sa moznosti
Antikoncepéné liek 0 Neplodnost 0 Neplodnost H Chirurgicka ] Chirurgicka O
P Y (zeny) (muza) sterilizacia (zeny) sterilizacia (muza)
Metoda
2 plodnych Spermicidny PreruSovana
hepd O a neplod- O pripravok O ey L suloz L
nych dni
Vnutromaternicové | Nie je | Ziadna m
teliesko (IUD) zname

4c) PREDCHADZAJUCE TEHOTENSTVA

Ak je potrebné uviest viac ako 4 tehotenstva, pokradujte v dasti 11 — Dalsie délezité informacie.

Poznamka: Spontanny potrat je definovany ako strata plodu pred ukonéenim 22. tyZdria tehotenstva, zatial co narodenie mrtveho plodu je
definované ako strata plodu po 22 tyZdrioch tehotenstva.

Pocet tehotenstiev
(ako prvé uvedte posledné
tehotenstvo)

Vysledok predchadzajuceho tehotenstva (vyberte z nasledovnych moznosti a uvedte prislusné

pismeno pre kazdé tehotenstvo): 1 2 3 4

A. Umelé prerusenie tehotenstva zo zdravotnych .. e i
E. Zivo narodené dieta (nedonosené,
dévodov
i narodené pred ukonéenim 37. tyzdna)
B. Spontanny potrat . o i
) ) F. Zivo narodené dieta (donosené)
C. Umelé prerusenie tehotenstva na Ziadost zeny o .
o G. Nie je zname
D. Narodenie mitveho plodu

Komplikacie predchadzajuceho tehotenstva (vyberte z nasledovnych moznosti a uvedte prislusné
pismeno (pismend) pre kazdé tehotenstvo):

A. Ziadne D. Gestacny (tehotensky) diabetes
B. Preeklampsia E. Nieje zname
C. Hypertenzia F. Iné (uvedte):

Stav dietata/plodu pri predchadzajucom tehotenstve (vyberte z nasledovnych moznosti a uvedte
prislu§né pismeno pre kazdé tehotenstvo):

o . D. Neaplikovatelné (potrat, narodenie
A. Nie je znamy

B. Zdravé dieta/plod
C. Abnormalny (uvedte):

mitveho plodu alebo mimomaternicove
tehotenstvo)

E. Umrtie novorodenca

Formular na hlasenie tehotenstva, SK, v.8.0 (na zaklade SRD-0120180, V 8.0)
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Formular na hlasenie tehotenstva @

CAST 5: INFORMACIE O TERAJSOM TEHOTENSTVE

Uvedte, Ci je to presny datum,
Uvedte datum (dd-mmm-rrrr) alebo odhadovany d&tum?

. . Tt . . Odha- [
Datum poslednej menstruacie (DPM): Presny ] dovany

. P . Odha- [
Datum pocatia: Presny 0 dovany

Odhadovany termin pérodu:

Tehotenstvo stale pretrvava? Ano [ uvedte nizsie Nie | Fr’]r:jgg:f 6
Uvedte gestacny vek v ¢ase podania hlasenia tyzdne DPM n
a vyberte spbsob jeho vypoctu (tyzdriov)
CAST 6: VYSLEDOK TEHOTENSTVA/PORODU*
Zaskrtnite jednu ¢i viac moznosti, ktoré vystihuju aktualny stav tehotenstva Gt;sitcj]:;y @ dz]antq'“;]nlrrr)
Prerusené Mimomaternicové tehotenstvo O
tehotenstvo _ _

Narodenie mftveho plodu (po ukonéenom 22. tyzdni n

tehotenstva)

Umelé preruSenie tehotenstva na ziadost zeny O

. Uvedte dovod, ak je to
Spontanny potrat ’
P ye O relevantné (napr. vrodena

Umelé preru$enie tehotenstva N chyba)

zo zdravotnych dévodov
Neprerusené Zivo narodené dieta, vaginalny pérod (v termine
tehotenstvo IV S v ne) O

Zivo narodené dieta, vaginalny pérod (pred&asny porod) |

Zivo narodené dieta, vaginalny pérod (indtrumentalny pérod n

— klieSte/vakuovy extraktor)

Zivo narodené dieta, cisarsky rez (planovany) O

Zivo narodené dieta, cisarsky rez (urgentny) O
DalSie e

Tiesefi plod
komplikacie oo pee O
porodnej €innosti | Apnormalna plodova voda O
a pbérodu

Abnormalna placenta |
Iné Nie je zname O

CAST 7: RELEVANTNE LABORATORNE TESTY/VYSETRENIA VYKONANE U MATKY/PLODU

Uvedte vSetky vykonané vysetrenia/testy (napr. ultrasonografia, amniocentéza, odber chériovych klkov, sérologické vySetrenia — rubeola,
toxoplazméza); nazov a vysledky kazdého vySetrenia/testu, plus jednotky a referencné rozpétie, ak je to aplikovatelné. Ak potrebujete viac
miesta, pokracujte v Easti 11. Uvedte N/A pre neaplikovatelné.

Nazov Datum vysetrenial/testu Vysledok Zaskrtnite, ak Vysledok pred/po
vysetrenia/testu (dd-mmm-rrrr) sana narodeni
vysledky ¢aka
[
[
[
[
[

Formular na hlasenie tehotenstva, SK, v.8.0 (na zaklade SRD-0120180, V 8.0)
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Formular na hlasenie tehotenstva

CAST 8: STAV PLODU/DIETATA
V pripade viacerych deti vyplrite, prosim, ¢asti 8 az 11 dalSieho formulara pre kazdé jedno dieta. Ak mate akékolvek dalSie udaje, uvedte ich,
prosim, v ¢asti 11.

Pocet deti: Nie je
znamy
Zdravy plod/dieta O
Abnormalny ] Specifikujte
(t. j. vrodené abnormality
chyby/vrodené plodu/dietata
Strukturélne Bola abnormalita diagnostikovana < .
malformacie, Specialistom? a2 L1 | Nie O
rastové zmeny, — —= T —
TR e Akde'znto. uv?dt: s'pec!ailzatclz(lu (napr. kardiolég,
neziaduce udalosti pediater, porodn4 asistentka)
vyskytujlce sa Aky bol vek v tyZdioch pri zisteni abnormality?
Stav: u plodu/dietata): o & ? y
Bola abnormalita pripisana liecbe liekom 0 .
spolo¢nosti Roche? ol L1 | Nie O

Ak ano, uvedte nazov lieku spolo¢nosti Roche:

Narodenie mitveho
plodu

Umrtie novorodenca

Nie je znamy

Datum umrtia Pri¢ina umrtia:

(dd-mmme-rrrr)

Formular na hlasenie tehotenstva, SK, v.8.0 (na zaklade SRD-0120180, V 8.0)
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Formular na hlasenie tehotenstva @

CAST 9: INFORMACIE O DIETATI
(V pripade narodenia viacerych deti vyplrite jeden formular pre kazdé jedno dieta.)

Nie je
zname

Pohlavie: | Muzské | [] | Zenské | [] [ | Obvod hlavy: cm | [

Dizka: cm O [ | Hmotnost: kg | OO

V pripade narodenia viacerych deti (napr.

Gestacny vek v ¢ase porodu/potratu (tyzdne): dvojiieK), uvedteich podet:

vApgar’oveJ skore: uvedte skore (0 — 10) pre kazdy Po 1 min Po 5 min Po 10 min
¢asovy bod
Vysky.tli sa v tehotenstve a pri pérode nejaké nezvycajné Ano N Ak ano, $pecifikujte: Nie 1
udalosti?
Kontrolné vySetrenie Datum
v pripade nalezov (dd-mmm-rrrr)
u dietata:
Stav po narodeni: Potreba resuscitacie? Umiestnenie na JIS? Dysmaturita?
Ano | [ Nie O Ano O Nie | [ Ano O Nie O

CAST 10: RELEVANTNE LABORATORNE VYSLEDKY/VYSETRENIA DIETATA

Nazov vysetrenial/testu Datum Vysledok Vysledok vysetrenia Zaskrtnite, ak sa
(dd-mmm-rrrr) v norme (ano/nie) na vysledky
caka

Ano | | Nie | [ O
Ano | (| Nie | [ O
Ano | | Nie | [ O

CAST 11: DALSIE DOLEZITE INFORMACIE

Napriklad: dal$ie Gdaje tykajuce sa osobnej anamnézy (neuvedené v &asti 4) alebo rodinnej anamnézy (napr. pokrvné pribuzenstvo medzi
rodi¢mi (uvedte stuperi) atd.), predchadzajiice tehotenstva (vratane akejkolvek formy asistovanej reprodukcie), priebeh tehotenstva,
komplikéacie terajSieho tehotenstva. V pripade vyskytu neZiaducich udalosti pouZite, prosim, Formular na hlasenie neZiaducich udalosti a
Specialnych situécii (SRD-0120176). Ak takyto formular nemate k dispozicii, neZiaduce udalosti uvedte na tomto mieste.

CAST 12: KONTAKTNE UDAJE PEDIATRA (PRIPADE ODOSLANIA NA VYSETRENIE)

Meno:

Adresa:

E-mail:

Telefénne Eislo: Cislo faxu:

[ Vyplneny formulér poslite/odovzdajte lokalnemu farmakovigilanénému oddeleniu spoloénosti Roche (LSU).

Formular na hlasenie tehotenstva, SK, v.8.0 (na zaklade SRD-0120180, V 8.0)
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Formular na hlasenie tehotenstva

|IZOTRETINOIN (Roaccutane)

DOPLNUJUCI FORMULAR NA HLASENIE TEHOTENSTVA (pre EU)

PREDCHADZAJUCA LIECBA AKNE

Nazov lieku Datum Datum Spésob
(uvedte obchodny Gislo sarze Vyrobca z_aglatku uk_orlcem pos .
nazov, a!( je ||ecby a ||ecby podavania
dostupny) (dd-mmm-rrrr) (dd-mmm-rrrr)

Davka, jednotky,
davkovaci interval
a liekova forma

KONTROLNY ZOZNAM TYKAJUCI SA PREVENCIE TEHOTENSTVA

Bolo poradenstvo, zamerané na rizika tehotenstva a antikoncepéné metddy v priebehu lie€by Roaccutanom,

poskytnuté este pred zaciatkom lieCby Roaccutanom?

1 Bolo
Nebolo poskytnuté Poskytnuté kym:
poskytnuté O poskyt O y y
2 | Pouzivala pacientka antikoncepciu pred zadiatkom liecby Roaccutanom? | Ano | Nie | [ | NA | [
Podstupila pacientka ivodny tehotensky test pred zaciatkom lieCby A ]
3 Roaccutanom? . O M2 0| ~va | O
Ak ano, datum:
Ak ano, uvedte typ:
(dd-mmm-rrrr)
4 | Boli vykonané mesaéné lekrske kontroly? Ano O Nie | (0 | NA | [
Bol kontrolny tehotensky test vykonany kazdy mesiac? Ano | Nie O INA | O
5 ) Vysl
Ak éno, A ano, "
e HEr (dd-mmm-rrrr)
Bol tehotensky test vykonany jeden mesiac po ukonceni lieCby Ano . Nie I NA | O
Roaccutanom?
6 . Vysl
Leiziis typ: (dd-mmm-rrrr)
7 Bola pacientka slovne upozornena na rizika tehotenstva? Ano | Nie O -
8 Podpisala pacientka formular A : Ak ano, datum:
0 porozumeni? Ano | [] N O NA | O (dd-mmm-rrrr)
9 | Bola pacientke poskytnuta zaznamova karta pre pacientky? Ano O Nie | [
10 | Bola pacientke poskytnuta tabulka navstev (tvori su€ast zaznamovej karty| z ]
pre pacientky)? Ao 0 N L1 | wA O
. . C i . Uve
11 | Boli pacientke poskytnuté aj iné pisomné 0 .
materialy? Ano | [ | Nie | [ dte:
Bol liek Roaccutane predpisany v stlade s obmedzeniami tykajucimi sa | Ano ] Nie ]
12 | predpisovania a vydaja lieku?
Balenie lieku ‘ . 7-dnova platnost’ Ano Nie
na 30 dni? Ano | [] Nie [ receptu? [ [
13 | Boli pacientkou zvolené antikoncepéné metddy prediskutované Ano m Nie m
s predpisujucim lekarom?
14 | Potvrdila pacientka slovne, Ze porozumela rizikam tehotenstva Ano O Nie ]
a potrebnym antikoncepénym metédam, ktoré jej boli vysvetlené?

Formular na hlasenie tehotenstva, SK, v.8.0 (na zaklade SRD-0120180, V 8.0)
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Formular na hlasenie tehotenstva

15 | Pouzivala pacientka antikoncepciu eSte aspon jeden mesiac po ukonéeni | Ano m Nie m !

lie€by Roaccutanom?

MOFETIL-MYKOFENOLAT (Cellcept)
DOPLNUJUCI FORMULAR NA HLASENIE TEHOTENSTVA

ANTIKONCEPCIA A TESTOVANIE TEHOTENSTVA

Pocet negativnych vysledkov tehotenskych testov ziskanych pred 5

zaciatkom liecby Cellceptom BT O DiE L1 | Ziadny O
Datum ziskania Datum prvého 5 :

negativnych vysledkov testu I(?izf;rpnr::t:rr:)eho =t

tehotenskych testov: (dd-mmm-rrrr)

Boli tehotenskeé testy vykonané opakovane v | . . Ak ano, uvedte
priebehu pravidelnych kontrolnych navitev? | Ano 00 | Nie | [ | frekvenciu:

Pouzival/-a pacient/-ka antikoncepciu pred zaciatkom A ] Ak ano, uistite sa, ze je vyplnena Ni O
liecby Cellceptom? NO | &ast 4 — Osobna anamnéza matky <
Pouzival/-a pacient/-ka antikoncepciu Nastala nejaka

v priebehu celej liecby Cellceptom? A ! zmena
Ano | [ | Nie | [] v antikoncepénej

metode?

Boli pouzivané dve metddy antikoncepcie Uvedte blizSie:

stéasne v priebehu a po ukonéeni liedby Ano | [J | Nie | [

Cellceptom?
a) 6 tyzdnov po ukonceni liecby Cellceptom pri tehotenstve, ked bola liecbe . .
vystavena matka? Ano | [1| Nie | [
b) 90 dni po ukonceni liecby Cellceptom pri tehotenstve, ked bol liecbe . .
vystaveny otec? (antikoncepciu mohla pouZivat tak matka, ako aj otec) Ano | [1| Nie | [
Nastala nejaka
zmena
v antikoncepcnej
metdéde?

Poskytnite, prosim, blizSie
informacie tykajlce sa zlyhania
antikoncepcie v priebehu/po liecbe
Cellceptom:

Formular na hlasenie tehotenstva, SK, v.8.0 (na zaklade SRD-0120180, V 8.0)
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Priloha &.3

Roche Slovensko s.r.o., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava - mestské ¢ast Staré Mesto, ICO: 35 887 117, IC DPH: $SK2021832087,
zapisana v Obchodnom registri Mestského sudu Bratislava lll, oddiel: Sro, vlozka ¢islo: 31845/B

INFORMACIE PRE UCASTNIKA PROGRAMU ,,POST-TRIAL ACCESS“ O OCHRANE
OSOBNYCH UDAJOV A FORMULAR SUHLASU SO SPRACUVANIM OSOBNYCH
UDAJOV

k programu ,,Post-Trial Access“ na zabezpecenie liecby po skonceni klinického
skusania (d'alej aj ako ,,Program®)
za ucelom poskytnutia lieku Vabysmo (d'alej aj ako ,,Produkt)

Kontaktné udaje osetrujuceho lekara:
Meno a priezvisko oSetrujliceho lekara: MUDr. Alexandra Kallovd, FEBO
Adresa ambulancie [ zdravotnickeho zariadenia: O¢na klinika, Fakultnd nemocnica Trendin,
Legionarska 28,911 01 Trencin
Kontaktné telefénne Cislo:
Kontaktna e-mailova adresa:

UVODNE INFORMACIE:

KedzZe:

- ste pacientom, ktory sa zuc¢astnil klinického skusania Produktu,

- podla Vasho osSetrujuceho lekara je vhodné anevyhnutné pokracovat vo Vasej liecbe
prostrednictvom Produktu, priCom neexistuje ind vhodna alternativna liecba, ktora by pre
Vas bola dostupna,

- zadavatel klinického skusania - spoloc¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd. so sidlom
Grenzacherstrasse 124, 4070 Bazilej, Svajéiarsko (d'alej aj ako ,Zadavatel“) v spolupraci so
spolo¢nostou Roche Slovensko s.r.o., so sidlom Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava -
mestska ¢ast Staré Mesto, IC0: 35887 117, zapisanou v Obchodnom registriMestského sidu
Bratislava lll, oddiel: Sro, vlozka ¢islo: 31845/B (d'alej aj ako ,spoloénost Roche Slovensko“
alebo ,Prevadzkovatel“), ktord na tento ucel poskytuje Produkt prislusnému
zdravotnickemu zariadeniu, umozZnuje prostrednictvom Programu zabezpecit liecbu
Produktom po skonceni klinického skusania,

- ste sa na zaklade Vasho informovaného suhlasu rozhodli pokracovat v liecbe Produktom
azucastnit sa Programu,

Prevadzkovatel na tento ucel potrebuje spracutvat niektoré Vase osobné udaje v suvislosti
s Vasou liecbou prostrednictvom Produktu a v suvislosti s Vasou ucastou v Programe.

V tomto dokumente najdete potrebné informacie o tom, akym spésobom bude nakladané s Vasimi
osobnymi Udajmi a d'alSie suvisiace informacie.

Na konci tohto dokumentu sa nachadza formular suhlasu so spracuvanim Vasich osobnych
udajov, ktorého udelenie je potrebné za icelom Vasej ucasti v Programe.

Informacie pre ucastnika PTAP o ochrane osobnych udajov a formular suhlasu so spractvanim osobnych tdajov_v1.0 (12062023)
Vabysmo_PTAP_AG43397



1. PRECO A AKYM SPOSOBOM BUDU VASE UDAJE POUZIVANE?
Vase osobné udaje su ziskavané a spracuvané z nasledovnych dévodov (na nasledovné ucely):

a) pokraéovanie v lieébe Produktom auéast v Programe, ato konkrétne pre kontrolu
Ziadosti Vasho oSetrujiceho lekara o poskytnutie Produktu pre Vasu lieCbu a overenie, ¢i
splnate podmienky pre uéast v Programe, ako aj pre zabezpedenie dodavky Produktu pre
ucely Vasej liecby, vratane skumania a evidencie efektivity Produktu v ramcilieCby a ucinkov
Produktu v ramci lie¢by (d'alej pre tento Géel aj ako ,U&ast v Programe*),

- pravnym zakladom na také spracuvanie VasSich osobnych tGdajov je Vas dobrovolne
udeleny suhlas,

b) verejny zaujem v oblasti verejného zdravia tykajtici sa zaistenia kvality a bezpecnosti
Produktu, ato konkrétne dohlad nad bezpecnostou Produktu, vratane prijimania a
posudzovania oznameni o neziaducich Gc¢inkoch vo vztahu k Produktu a oznamovanie
podozreni na neziaduce ucinky do prislusnych registrov a databaz a prisluSnym organom
Statnejaverejnej spravy a dalS§im subjektom v zmysle prislusnych pravnych predpisov (d’alej
pre tento ucel aj ako ,,Farmakovigilancia®).

Informacie o spracuvani Vasich osobnych tGdajov na tG¢ely Farmakovigilancie pre pripad hlasenia
neziaducich U¢inkov Produktu najdete na webovej stranke: https://www.roche.sk/kontakt/hlasenie-
neziaducich-ucinkov/, pripadne poZiadajte Vasho oSetrujuceho lekara o poskytnutie prislusnych
informécii.

2. AKE UDAJE BUDU O VAS SPRACUVANE?

Za G¢elom Vasej U&astiv Programe bude Vas o$etrujuci lekar zhromazd'ovat Vase osobné tidaje, a to
vratane udajov o Vasom zdravi. Osobné udaje zahrnaju VAas identifikacny kdd prideleny v rdmci
klinického skusania, inicidly, rok narodenia, pohlavie, krajina, idaje o zdravotnom stave vrdtane
diagndzy, lekdrske odévodnenie Vasej uc¢astiv Programe.

Dal$ie Vase osobné a zdravotné udaje st spractvané Vasim o$etrujicim lekarom pre Géely vedenia
zdravotnej dokumentdacie a poskytovania zdravotnej starostlivosti, a to najma v sulade so zdkonom
¢. 576/2004 Z.z., ozdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorSich predpisov. Podrobné
informacie o spracuvani Vasich osobnych Gdajov za (i¢elom poskytovania zdravotnej starostlivosti
Vam poskytol alebo poskytne VAas oSetrujuci lekar.

Poskytnutie VaSich osobnych udajov nie je zdkonnou alebo zmluvnou poziadavkou, alebo
poziadavkou, ktord je potrebna na uzavretie zmluvy, ateda nie ste povinny(a) poskytnut Vase
osobné Udaje. Neposkytnutie Vasich osobnych udajov v§ak bude mat za nasledok nemoznost Vasej
Gcasti v Programe.

3. KTO BUDE MAT K VASIM UDAJOM PRISTUP?

VasSe osobné udaje oSetrujuci lekar poskytne Prevadzkovatelovi, ktory ich nasledne vlozi do
elektronického systému ur¢eného na administraciu a evidenciu Programu.

Vas osetrujuci lekar neposkytne spolo¢nosti Roche, Zadavatelovi ani inym pobockam skupiny
Roche udaje, prostrednictvom ktorych by mohla byt odhalena Vasa identita (napr. meno,
priezvisko alebo bydlisko, datum narodenia, rodné cislo alebo fotografia), ale poskytne len tzv.
pseudonymizované udaje (tzn. identifikuje Vas len prostrednictvom identifikaéného kédu).

Informacie pre ucastnika PTAP o ochrane osobnych udajov a formular suhlasu so spractvanim osobnych tdajov_v1.0 (12062023)
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K Vasim osobnym tdajom budu mat nasledne pristup materska spolo¢nost F. Hoffmann-La Roche
Ltd., ostatné pobocky skupiny Roche (zoznam jednotlivych pobociek najdete na webovej stranke:
https://www.roche.com/worldwide), vratane subjektov poskytujicich poboc¢kam skupiny Roche
administrativne sluzby alebo technicki podporu alebo technické zabezpecenie vo vztahu k
aktivitam zahrnajucim spracuvanie osobnych Gdajov (na zaklade Vasej ziadosti Vam spolocnost
Roche Slovensko poskytne aktualny zoznam vSetkych prijemcov Vasich osobnych tdajov).

V pripade prenosu Vasich osobnych udajov poboékam skupiny Roche do tretich krajin mimo Gzemia
EU bola za G¢elom zachovania bezpeénosti Vasich Gidajov medzi jednotlivymi pobockami uzavreta
zmluva o ochrane osobnych Udajov, obsahujlica Standardné dolozky o ochrane Udajov, ktoré prijala
Eurdpska komisia, a ktorej znenie Vam spolo¢nosti Roche Slovensko poskytne na vyZiadanie.

Vase udaje mozu byt poskytnuté aj Statnym orgdnom, orgdnom verejnej spravy afalebo sidom, ak to
Zadavatelovi alebo inej osobe spracuvajucej Vasej osobné tdaje uklada zavazny pravny predpis.

4. AKO DLHO BUDU VASE UDAJE UCHOVAVANE?

Udaje su spractvané iba po potrebni dobu vo vztahu k jednotlivym Géelom uvedenym vyssie. Za
iéelom Vasej Uéasti v Programe budu Vase osobné tidaje uchovavané po dobu 25 rokov alebo do
momentu odvolania Vasho suhlasu so spracuvanim osobnych tudajov.

5. AKE SU VASE PRAVA A NA KOHO SA MOZETE OBRATIT V PRIPADE OTAZOK?

Ako dotknuta osoba mate pravo:

a) kedykolvek odvolat Vas sthlas na spracuvanie osobnych udajov, pricom za tym ucelom
kontaktujte oSetrujliceho lekara alebo spolo¢nost Roche Slovensko. Odvolanie suhlasu vsak
nema vplyv na zakonnost spractvania vychadzajuceho z Vasho suhlasu pred jeho odvolanim;

b) poziadat Prevadzkovatela o informacie o tom, ¢i su Vase osobné udaje spracuvané, alebo nie,
aak ano, tak za akym ucelom, ktoré osobné udaje su spracuvané, aka je planovana doba, po
ktord budu udaje spracuvané, a kto su prijemcovia osobnych udajov (v pripade opakovanych
Ziadosti méze Prevadzkovatel pozadovat primeranu Ghradu nakladov na poskytnutie
informacie);

c) naopravuadoplnenie nepresnych alebo nepravdivych osobnych tdajov;

d) pozadovat vysvetlenie, ak zistite alebo si myslite, Ze Prevadzkovatel vykonava spracovanie
osobnych Gdajov vrozpore s ochranou sukromia a osobného Zivota alebo vrozpore so zakonom,
pripadne namietat proti spracuvaniu alebo pozadovat, aby Prevadzkovatel odstranil vzniknuty

stav;
e) obratitsanaUradnaochranuosobnych tidajov, vratane prava podat staznost, a to na e-mailovu
adresu alebo natel. &islo alebo pisomne naadrese

Hrani¢na 12,820 07 Bratislava 27;

f) na vymazanie osobnych (dajov, ak uz osobné udaje nie su potrebné k Gicelom, pre ktoré boli
zhromazdené alebo inak spractvané, alebo ak je zistené, Ze boli spracivané protipravne;

g) naobmedzenie spracovania osobnych tudajov;

h) poziadat Prevadzkovatela o poskytnutie svojich osobnych udajov bud Vam naspét, alebo
priamo inému Prevadzkovatelovi podla Vasho vyberu, a to ak to bude technicky mozné a ak
tomu nebude branit ochrana prav a zaujmov Zadavatela alebo tretich osob.
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PodrobnejsSie informacie oVasich pravach dotknutej osoby najdete na webovej stranke
https://www.roche.sk/vyhlasenie-o-ochrane-osobnych-udajov/ vcasti ,Vase prava“ pripadne
poziadajte Vasho oSetrujliceho lekara o poskytnutie prislusnych informacii.

Okrem oSetrujuiceho lekara, ktorého kontaktné udaje najdete vyssie, sa v otazkach tykajlcich sa
spracuvania Vasich osobnych udajov mézete obratit na spolo¢nost Roche Slovensko, pricom:

- v otadzkach ochrany osobnych udajov kontaktujte zodpovednld osobu ustanovenu
spolo¢nostou Roche Slovensko na tel. alebo na e-mail:

- votazkach bezpecnosti Produktu alebo neziaducich ucinkov Produktu kontaktujte tel. hot-
line linku (24 hod. dostupnost) alebo zaslite e-mail na

Aby bola zachovana Vasa anonymita, pri kontaktovani spoloénosti Roche Slovensko sa prosim
identifikujte vyluéne prostrednictvom Vasho identifikaéného kédu, ktory Vam bol prideleny
Vasim osetrujicim lekarom, pokial nebudete vyslovne pozZiadany(a) o poskytnutie
dodatoénych udajov.

Tymto vyhlasujete apotvrdzujete, Ze ste sa vcelom rozsahu oboznamil(a) s informaciami
uvedenymi v tomto dokumente a udelujete Prevadzkovatelovi suhlas so spractivanim Vasich
osobnych udajov, ato vratane udajov o Vasom pouzivani Produktu audajov o Vasom
zdravotnom stave, ktoré su osobitnou kategériou osobnych udajov (citlivé idaje), ako aj na ich
poskytnutie Zadavatelovi a inym pobo¢kam skupiny Roche.

(vlastnorucny podpis)

MENO & PriEZVISKO: weveeetitieeertetceree et sresae e e e saesaenas

TrVale DYTOM: ..ottt seeennene
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Priloha ¢. 4

Roche Slovensko s.r.o., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava - mestské ¢ast Staré Mesto, ICO: 35 887 117, IC DPH: $SK2021832087,
zapisana v Obchodnom registri Mestského sudu Bratislava lll, oddiel: Sro, vlozka ¢islo: 31845/B

INFORMACIA PRE ZAMESTNANCOV ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA
O SPRACUVANI OSOBNYCH UDAJOV

k programu ,,Post-Trial Access“ na zabezpecenie lie€by po skonéeni klinického skisania (d'alej
aj ako ,Program®)

za ucelom poskytnutia lieku Vabysmo (d'alej aj ako ,,Produkt*)

vzmysle § 19 ods. 1a 2 zdkona ¢. 18/2018 Z.z., o ochrane osobnych udajov (d’alej aj ako ,,Zdkon*)
a éldnku 13 Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (d'alej aj ako , Nariadenie
GDPR“)

UVODNE INFORMACIE:
Kedze:

- vramci realizacie Programu zadavatel klinického sku$ania - spolo¢nost F. Hoffmann-La
Roche Ltd. so sidlom Grenzacherstrasse 124, 4070 Bazilej, Svajéiarsko (dalej aj ako
.Zadavatel'“) v spolupraci so spoloc¢nostou Roche Slovensko s.r.0., so sidlom Pribinova
7828/19, 811 09 Bratislava - mestska ¢ast Staré Mesto, ICO: 35 887 117, zapisanou v
Obchodnom registri Mestského sudu Bratislava lll, oddiel: Sro, vlozka Cislo: 31845/B (d'alej aj
ako ,spoloénost Roche Slovensko“ alebo ,Prevadzkovatel“), poskytuje Produkt
prislusnému zdravotnickemu zariadeniu, ktorého ste zamestnancom, pripadne vmene
ktorého vystupujete (d'alej aj ako ,Zdravotnicke zariadenie“),

Prevadzkovatel na tento Ucel potrebuje spracutvat niektoré Vase osobné udaje v suvislosti
s Vasou uc¢astou v ramci Programu, resp. s Vasim konanim v mene Zdravotnickeho zariadenia.

V tomto dokumente najdete potrebné informacie o tom, akym spésobom bude nakladané s Vasimi
osobnymi Udajmi a d’alSie stvisiace informacie.

1. PRECO A AKYM SPOSOBOM BUDU VASE UDAJE POUZiVANE?

Vase osobné udaje su ziskavané a spractivané z nasledovnych dévodov (na nasledovné tcely):
a) realizacia Programu a komunikacia s Vami, a to konkrétne za u¢elom poskytnutia Produktu
v ramci Programu, vratane skimania a evidencie efektivity Produktu v ramci liecby a uéinkov
Produktu v ramci liecby (d'alej pre tento tcel aj ako ,Realizacia Programu®),

- pravnym zakladom na také spracuvanie je opravneny zaujem Prevadzkovatela na
realizacii Programu ana komunikacii s osobami vystupujucimi v mene Zdravotnickeho
zariadenia, vratane prijimania informacii o Produkte a jeho efektivite,

- vpripade, ak ste zmluvnou stranou prislusnej Zmluvy o pristupe pacientov k lieku po
skonceni ich ucasti na klinickom skusani (d'alej aj ako ,,Zmluva“), pravnym zakladom je aj
plnenie Zmluvy uzavretej medzi Vami a spolo¢nostou Roche Slovensko,

b) verejny zaujem v oblasti verejného zdravia tykajtci sa zaistenia kvality a bezpeénosti
Produktu, ato konkrétne dohlad nad bezpecnostou Produktu, vratane prijimania a
posudzovania oznameni o neziaducich ucinkoch vo vztahu k Produktu a oznamovanie
podozreni na nezZiaduce Ucinky do prislusnych registrov a databaz a prisluSnym organom
Statnej a verejnej spravy a d'al§im subjektom v zmysle prislusnych pravnych predpisov (dalej
pre tento ucel aj ako ,,Farmakovigilancia“).
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Informacie o spracuvani Vasich osobnych udajov na ucéely Farmakovigilancie pre pripad hlasenia
neziaducich uéinkov Produktu najdete na webovej stranke: https://www.roche.sk/kontakt/hlasenie-
neziaducich-ucinkov/.

2. AKE UDAJE BUDU O VAS SPRACUVANE?
Za ucelom Realizacie Programu méze Prevadzkovatel spracuvat Vase osobné udaje:

- meno, priezvisko, titul,

- datum narodenia,

- adresa bydliska,

- Vasvztah k Zdravotnickemu zariadeniu,

- e-mailova adresa,

- telefdénne cislo,

- osobné udaje uvedené v Zmluve, obsah Zmluvy,

- obsah komunikacie a hlaseni pre Prevadzkovatela,
- vlastnoruény podpis.

Poskytnutie VaSich osobnych udajov nie je zakonnou alebo zmluvnou poziadavkou, alebo
poziadavkou, ktora je potrebna na uzavretie zmluvy, a teda nie ste povinny(a) poskytnut Vase osobné
Udaje (s vynimkou pripadu, ak ste zmluvnou stranou Zmluvy - v takom pripade je poskytnutie Vasich
osobnych Udajov poziadavkou na uzavretie a plnenie Zmluvy). Neposkytnutie Vasich osobnych udajov
vSak bude mat za nasledok nemoznost realizacie Programu a poskytnutia Produktu.

Ak nie ste zmluvnou stranou Zmluvy, Vase osobné Udaje boli Prevadzkovatelovi poskytnuté
Zdravotnickym zariadenim.

3. KTO BUDE MAT K VASIM UDAJOM PRISTUP?

K Vasim osobnym Gidajom budu mat nasledne pristup materska spolo¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
ostatné pobocky skupiny Roche (zoznam jednotlivych pobociek najdete na webovej stranke:
https://www.roche.com/worldwide), vratane subjektov poskytujicich pobockam skupiny Roche
administrativne sluzby alebo technicku podporu alebo technické zabezpecenie vo vztahu k aktivitam
zahrnajucim spractvanie osobnych udajov (na zaklade Vasej zZiadosti Vam spoloc¢nost Roche
Slovensko poskytne aktualny zoznam vsetkych prijemcov Vasich osobnych udajov).

V pripade prenosu Vasich osobnych udajov pobo¢kam skupiny Roche do tretich krajin mimo Gzemia
EU bola za uéelom zachovania bezpeénosti Vasich Gdajov medzi jednotlivymi pobockami uzavreta
zmluva o ochrane osobnych tdajov, obsahujica $tandardné dolozky o ochrane Udajov, ktoré prijala
Eurdpska komisia, a ktorej znenie Vam spolo¢nosti Roche Slovensko poskytne na vyziadanie.

Vase Udaje mézu byt poskytnuté aj Statnym organom, organom verejnej spravy afalebo sudom, ak to
Prevadzkovatelovialebo inej osobe spracuvajucej Vasej osobné udaje uklada zavazny pravny predpis.

4. AKO DLHO BUDU VASE UDAJE UCHOVAVANE?

Udaje st spractivané iba po potrebnid dobu vo vztahu k jednotlivym Géelom uvedenym vyssie. Za
Ucelom dorucenia Produktu budu Vase osobné tidaje uchovavané po dobu 25 rokov.

5. AKE SU VASE PRAVA A NA KOHO SA MOZETE OBRATIT V PRIPADE OTAZOK?

Ako dotknuta osoba mate pravo:

a) poziadatPrevadzkovatelaoinformacie otom, ¢istVase osobné idaje spractivané, alebo nie, a ak
ano, tak zaakym Gc¢elom, ktoré osobné udaje su spracuvané, aka je planovana doba, po ktord budu
Gdaje spracuvané, a kto su prijemcovia osobnych udajov (v pripade opakovanych Ziadosti méze
Prevadzkovatel poZzadovat primerant uhradu nakladov na poskytnutie informacie);

Informacie pre zamestnancov nemocniénej [ verejnej lekarne o spractvani osobnych tidajov pre tiéely PTA_v1.0(12062023)
Vabysmo_PTAP_AG43397


https://www.roche.sk/kontakt/hlasenie-neziaducich-ucinkov/
https://www.roche.sk/kontakt/hlasenie-neziaducich-ucinkov/
https://www.roche.com/worldwide

d)

f)
9)

na opravu a doplnenie nepresnych alebo nepravdivych osobnych udajov;

pozadovat vysvetlenie, ak zistite alebo si myslite, Ze Prevadzkovatel vykonava spracovanie
osobnych udajov v rozpore s ochranou stikromia a osobného Zivota alebo v rozpore so zakonom,
pripadne namietat proti spracuvaniu alebo pozadovat, aby Prevadzkovatel odstranil vzniknuty
stav;

obratit sa na Urad na ochranu osobnych Gidajov, vratane prava podat staznost, a to na e-mailovd
adresu alebo na tel. ¢islo alebo pisomne na adrese
Hrani¢na 12, 820 07 Bratislava 27;

na vymazanie osobnych udajov, ak uz osobné (daje nie su potrebné k ucelom, pre ktoré boli
zhromazdené alebo inak spractivané, alebo ak je zistené, Ze boli spracuvané protipravne;

na obmedzenie spracovania osobnych udajov;

poziadat Prevadzkovatela o poskytnutie svojich osobnych udajov bud Vam naspat, alebo priamo
inému Prevadzkovatelovi podla Vasho vyberu, a to ak to bude technicky mozné a ak tomu nebude
branit ochrana prav a zaujmov Zadavatela alebo tretich oséb.

PodrobnejSie informacie oVaSich pravach dotknutej osoby najdete na webovej stranke
https://www.roche.sk/vyhlasenie-o-ochrane-osobnych-udajov/ v ¢asti ,Vase prava“.

V otazkach tykajucich sa spractivania Vasich osobnych udajov sa mézete obratit na spolo¢nost Roche
Slovensko, pricom:

- v otdzkach ochrany osobnych udajov kontaktujte zodpovednli osobu ustanovenu
spolo¢nostou Roche Slovensko na tel.: alebo na e-mail:

- votazkach bezpeénosti Produktu alebo neziaducich ucinkov Produktu kontaktujte tel. hot-
line linku (24 hod. dostupnost) alebo zaslite e-mail na
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Priloha é.5

Roche Slovensko s.r.o., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava - mestska &ast Staré Mesto, IC0O: 35 887 117, IC DPH: SK2021832087, zapisana
v Obchodnom registri Mestského stdu Bratislava lll, oddiel: Sro, vlozka ¢islo: 31845/B

INFORMACIA PRE ZAMESTNANCOV NEMOCNICNEJ / VEREJNEJ LEKARNE
O SPRACUVANI OSOBNYCH UDAJOV

k programu ,,Post-Trial Access“ na zabezpecenie lie€by po skonéeni klinického skusania (d'alej aj
ako ,Program®)

za Ucelom poskytnutia lieku Vabysmo (d'alej aj ako ,,Produkt®)

vzmysle § 19 ods. 1a 2 zdkona ¢. 18/2018 Z.z., o ochrane osobnych udajov (d'alej aj ako ,,Zdakon*)
a élénku 13 Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (d'alej aj ako ,Nariadenie GDPR*)

UVODNE INFORMACIE:
Ked'ze:

- vramcirealizacie Programu zadavatel klinického skdsania - spolo¢nost F. Hoffmann-La Roche
Ltd. so sidlom Grenzacherstrasse 124, 4070 Bazilej, évajc“:iarsko (d'alej aj ako ,,Zadavatel“)
v spolupraci so spolo¢nostou Roche Slovensko s.r.o., so sidlom Pribinova 7828/19, 811 09
Bratislava - mestska &ast Staré Mesto, ICO: 35 887 117, zapisanou v Obchodnom registri
Mestského sudu Bratislava lll, oddiel: Sro, vlozka ¢islo: 31845/B (d'alej aj ako ,spoloénost
Roche Slovensko“ alebo ,Prevadzkovatel“), poskytuje Produkt prislusnému zdravotnickemu
zariadeniu,

- za ucelom dorucenia Produktu je nevyhnutné jeho dorucenie do prislusnej (nemocnicnej /
verejnej) lekarne,

Prevadzkovatel na tento G¢el potrebuje spracuvat niektoré Vase osobné tdaje.

Vtomto dokumente najdete potrebné informacie otom, akym spésobom bude nakladané s Vasimi
osobnymi udajmi a d'alSie stvisiace informacie.

1. PRECO A AKYM SPOSOBOM BUDU VASE UDAJE POUZiVANE?

Vase osobné udaje su ziskavané a spractivané z nasledovnych dévodov (na nasledovné tcely):
a) dorucenie Produktu do Zdravotnickeho zariadenia, resp. do prislusnej lekarne, pricom je
nevyhnutné spracuvanie Vasich osobnych, resp. kontaktnych udajov,
- pravnym zakladom na také spracuvanie je opravneny zaujem Prevadzkovatela na
doruéeni Produktu, resp. na realizacii Programu.

2. AKE UDAJE BUDU O VAS SPRACUVANE?

Za ucelom dorucenia Produktu moze Prevadzkovatel spracuvat Vase osobné udaje:
- meno, priezvisko, titul,
- Vasvztah k Zdravotnickemu zariadeniu, resp. k prislusnej lekarni,
- e-mailova adresa,
- telefénne cislo.

Poskytnutie VaSich osobnych udajov nie je zdkonnou alebo zmluvnou poziadavkou, alebo
poziadavkou, ktora je potrebna na uzavretie zmluvy, a teda nie ste povinny(a) poskytnit Vase
osobné udaje.
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Neposkytnutie Vasich osobnych udajov v§ak bude mat za nasledok nemoznost realizacie Programu
a dorucenia Produktu.
Vase osobné daje boli Prevadzkovatelovi poskytnuté Zdravotnickym zariadenim.

3. KTO BUDE MAT K VASIM UDAJOM PRISTUP?

K Vasim osobnym udajom budu mat nasledne pristup materska spoloc¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd.,
ostatné pobocky skupiny Roche (zoznam jednotlivych pobociek najdete na webovej stranke:
https://www.roche.com/worldwide), vrdtane subjektov poskytujicich pobockam skupiny Roche
administrativne sluzby alebo technicku podporu alebo technické zabezpecenie vo vztahu k aktivitam
zahrnajucim spractvanie osobnych tdajov (na zaklade Vasej Ziadosti Vam spolo¢nost Roche Slovensko
poskytne aktualny zoznam vSetkych prijemcov Vasich osobnych udajov).

V pripade prenosu Vasich osobnych tidajov poboékam skupiny Roche do tretich krajin mimo izemia EU
bola za uc¢elom zachovania bezpecnosti VasSich udajov medzi jednotlivymi pobockami uzavreta zmluva
o ochrane osobnych udajov, obsahujica standardné dolozky o ochrane udajov, ktoré prijala Eurépska
komisia, a ktorej znenie Vam spoloc¢nosti Roche Slovensko poskytne na vyziadanie.

Vase udaje mézu byt poskytnuté aj Statnym organom, organom verejnej spravy a/alebo sidom, ak to
Prevadzkovatelovi alebo inej osobe spracuvajlicej Vasej osobné Gdaje uklada zavazny pravny predpis.

4. AKO DLHO BUDU VASE UDAJE UCHOVAVANE?

Udaje st spractivané iba po potrebnt dobu vo vztahu k jednotlivym Géelom uvedenym vyssie. Za Géelom
doruéenia Produktu budd Vase osobné Udaje uchovavané po dobu 25 rokov.

5. AKE SU VASE PRAVA A NA KOHO SA MOZETE OBRATIT V PRIPADE OTAZOK?

Ako dotknuta osoba mate pravo:

a) poziadat Prevadzkovatela o informacie o tom, ¢i s Vase osobné udaje spracuvané, alebo nie, a ak
ano, tak za akym uéelom, ktoré osobné Udaje st spracuvané, aka je planovana doba, po ktord budd
Gdaje spractvané, a kto su prijemcovia osobnych udajov (v pripade opakovanych Ziadosti méze
Prevadzkovatel pozadovat primerant uhradu nakladov na poskytnutie informacie);

b) naopravuadoplnenie nepresnych alebo nepravdivych osobnych udajov;

c) pozadovat vysvetlenie, ak zistite alebo si myslite, Ze Prevadzkovatel vykondva spracovanie
osobnych udajov v rozpore s ochranou sukromia a osobného zivota alebo v rozpore so zakonom,
pripadne namietat proti spracuvaniu alebo pozadovat, aby Prevadzkovatel odstranil vzniknuty

stav;
d) obratit sa na Urad na ochranu osobnych udajov, vratane prava podat staznost, a to na e-mailovu
adresu alebo na tel. &islc alebo pisomne na adrese

Hrani¢na 12, 820 07 Bratislava 27;

e) na vymazanie osobnych udajov, ak uz osobné udaje nie su potrebné k Ucelom, pre ktoré boli
zhromazdené alebo inak spractivané, alebo ak je zistené, Ze boli spracuvané protipravne;

f) naobmedzenie spracovania osobnych tdajov;

g) poziadat Prevadzkovatela o poskytnutie svojich osobnych tdajov bud’ Vam naspét, alebo priamo
inému Prevadzkovatelovi podla Vasho vyberu, a to ak to bude technicky mozné a ak tomu nebude
branit ochrana prav a zaujmov Prevadzkovatela alebo tretich oséb.

PodrobnejSie informacie oVasich pravach dotknutej osoby najdete na webovej stranke
https://www.roche.sk/vyhlasenie-o-ochrane-osobnych-udajov/ v ¢asti ,Vase prava“.
V otazkach tykajucich sa spracuvania Vasich osobnych Gdajov sa moZete obratit na spolo¢nost Roche
Slovensko, pricom:
- votazkach ochrany osobnych tudajov kontaktujte zodpovednu osobu ustanovent spolo¢nostou
Roche Slovensko na tel.: alebo na e-mail:

Informéacie pre zamestnancov nemocniénej [ verejnej lekarne o spractvani osobnych tdajov pre tcely PTA_v1.0(12062023)
Vabysmo_PTAP_AG43397
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