SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENT LECIV )
KLINICKE HODNOCENI SPONZOROVANE SPOLECNOSTI NOVO NORDISK
Id. €. klinického hodnoceni: NN9535-4352

Smlouva je uzavfena mezi: Novo Nordisk s.r.o.
1CO 250 97 750
se sidlem Praha 6 - Dejvice, Evropska 33c,
¢p. 2590, PSC 160 00
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném
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47766
(dale jen “Novo Nordisk”)

a

Thomayerova nemocnice

ICO: 00064190

DIC: CZ00064190

adresa Videnska 800, 140 59 Praha 4
zastoupena doc. MUDr. Zdenkem
Benesem, CSc., reditelem,

statni pfispévkovd organizace zfizena
Ministerstvem zdravotnictvi CR, Uplné
znéni zfizovaci listiny ¢.j. MZDR 17268-
IV/2012, zapsana v obchodnim rejstfiku u
Méstského soudu v Praze, oddil Pr, vl.
1043

(dale jen “Spoluzkousejici - klinika”)

(déle jen “Spoluzkousejici - 1ékai”)

Smlouva o klinickém hodnoceni: protokol NN9535-4352:

spolu zkousejici: FTN a ||| GGG . <2< 1.0, 25. dubna 2019

1of 27



Novo Nordisk a Spoluzkousejici-klinika a Spoluzkousejici-lékar dale jednotlivé jen ,Smluvni
strana" a spolecné ,Smluvni strany".

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

- spoleCnost Novo Nordisk A/S, se sidlem Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Danské kralovstvi,
zapsana v Dansku pod ¢. CVR 24256790, VAT ¢. 62565314, (dale jen ,Novo Nordisk AS"), je
zadavatelem klinickych hodnoceni zkoumaného |écCivého pfipravku Novo Nordisk;

-Novo Nordisk AS povérila spolecnost Novo Nordisk s.r.o0. provadénim a fizenim klinickych
hodnoceni svym jménem v Ceské republice;

-s odvolanim na shora uvedené je spolecnost Novo Nordisk opravnéna svym jménem
uzavirat a plnit pfislusSné smlouvy a ostatni dohody a plnit Ukoly zadavatele klinického
’ r 7 V. ’ Vs o . )4 s .
hodnoceni zkoumanych léCivych pripravku Novo Nordisk v Ceské republice;

- si Novo Nordisk AS pieje provést nize uvedené klinické hodnoceni v Ceské republice:
NN 9535-4352(FOCUS): Dlouhodobé Gdinky semaglutidu na diabetickou
retinopatii u pacienti s diabetem 2. typu (dale jen “Klinické hodnoceni”)";

reje

- si Novo Nordisk rovést Klinické hodnoceni ve spolupraci s Hlavnim zkousejicim,

kterym je

N , Institut Kklinické a experimentalni mediciny, ICO:
00023001, DIC: CZ00023001 (déle jen “Hlavni zkousgejici”)

- si Novo Nordisk preje provést Klinické hodnoceni ve spolupraci se Spoluzkousejicim-
klinikou a Spoluzkousejicim-lékarem;

- Spoluzkousejici-lékaf ma odpovidajici odborné znalosti;

- Spoluzkousejici-klinika poskytuje Spolu-zkousejicimu lékafi a Studijnimu tymu (definice
viz dale) odpovidajici odborné zazemi;

uzaviraji Smluvni strany v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, v platném znéni (dale jen ,Obc¢ansky zakonik"), tuto Smlouvu o klinickém
hodnoceni I1éCiv (dale jen ,Smlouva"“):

1. DEFINICE

1.1. ,Citlivé osobni udaje" budou znamenat osobni Udaje vypovidajici o narodnostnim,
rasovém nebo etnickém plvodu, politickych postojich, ¢lenstvi v odborovych
organizacich, nabozenstvi a filozofickém presvédcCeni, odsouzeni za trestny Cin,
zdravotnim stavu a sexudlnim Zivoté subjektu Gdaji a geneticky Udaj subjektu Gdajd;
citivym Udajem je také biometricky Udaj, ktery umozZnuje pfimou identifikaci nebo
autentizaci subjektu Gdajq.

1.2. ,CRF" bude znamenat zdznamovy list (Case Report Form).

1.3. ,Datum ukondéeni" bude znamenat 12 tydnd po LPLV (jak je definovano v ¢l. 1.10.
Smilouvy).

1.4. ,Dusevni vlastnictvi® bude znamenat jakékoliv dilo, veskeré know-how, vynalezy,
zlepSeni a objevy, at patentovatelné nebo nikoliv, vzniklé nebo tykajici se Klinického
hodnoceni podle této Smlouvy.

1.5. ,Davérné informace" budou znamenat veskeré informace, pisemné, Ustni Ci v jakékoli
.e r v ’ . ’ s . . o v s v
jiné podobe, které si Smluvni strany poskytnou, a které jsou jako duverné oznaceny
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nebo jsou takového charakteru, Ze jejich zvefejnéni mize pfivodit kterékoliv Smluvni
strané Ujmu, bez ohledu na to, zda byly vytvofeny nebo ziskany podle této Smlouvy
a zda byly zachovany v jejich plvodni podobé.

1.6. ,Etickd komise" bude znamenat etickou komisi, které se predklada zadost
o stanovisko v pripadé multicentrickych klinickych hodnoceni.

1.7.  "FPFV" bude znamenat Prvni navstévu prvniho Subjektu klinického hodnoceni (First
Patient First Visit).

1.8. ,Hodnoceny pripravek" bude definovan v Protokolu.

1.9. ,LPFV" bude znamenat Prvni navstévu posledniho Subjektu klinického hodnoceni (Last
Patient First Visit).

1.10. ,LPLV" bude znamenat Posledni navstévu posledniho Subjektu klinického hodnoceni
(Last Patient Last Visit).

1.11. ,Materidly klinického hodnoceni" budou znamenat materiadly pouzité pfi provadeéni
klinického hodnoceni, zejména CRF a pomocnych materiald.

1.12. ,Nezadouci prihoda" je definovana v Protokolu.

1.13. ,Osobni udaje" budou znamenat jakékoliv informace tykajici se urceného nebo
urditelného subjektu Gdajl (fyzickad osoba). Subjekt daji se povazuje za uréeny nebo
urlitelny, jestlize Ize subjekt Udaji ptimo & nepfimo identifikovat zejména na zakladé
&isla, kédu nebo jednoho ¢&i vice prvk{ specifickych pro jeho fyzickou, fyziologickou,
psychickou, ekonomickou, kulturni nebo socialni identitu.

1.14. ,Protokol" bude znamenat protokol €. NN 9535-4352(FOCUS): Dlouhodobé Gcinky
semaglutidu na diabetickou retinopatii u pacientli s diabetem 2. typu; ktery
tvori Prilohu €. 1 této Smlouvy.

1.15. ,Regulaéni GFad" bude znamenat Statni Ustav pro kontrolu IéCiv.

1.16. ,SPC" bude znamenat Souhrn Gdajd o ptipravku (Summary of Product Characteristics).

1.17. ,Studijni tym" bude znamenat vSechny zaméstnance a ostatni osoby, ktefi byli ziskani
Spoluzkousejicim-klinikou nebo SpoluzkousSejicim-lékafem k provadéni Klinického
hodnoceni, véetné dalSich zkousSejicich.

1.18. ,Subjekt klinického hodnoceni" bude znamenat kazdou osobu Ucastnici se
Klinického hodnoceni; pro vylouceni pochybnosti je konstatovano, ze Klinického
hodnoceni se bude G&astnit celkem 11 Subjektl klinického hodnoceni

1.19. ,SUSARs" bude znamenat Podezfeni na zavazny neocCekavany nezadouci ucinek
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions).

1.20. ,Zavazna nezadouci pfFihoda" je definovdna v ustanoveni § 3 odst. 6 zadkona C.
378/2007 Sb., zdkona o léCivech, v platném znéni (dale jen ,Zakon o lécivech")
a bude definovana také v Protokolu.

1.21. ,Zdravotnické zafizeni® bude znamenat Institut KIinickév a Experimentélgi
mediciny, adresa: Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4, ICO: 00023001, DIC:
CzZ00023001

2. OvoD
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2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

Smluvni strany se timto dohodly, Ze Spoluzkousejici-klinika provede Klinické hodnoceni
prostiednictvim SpoluzkousSejiciho-lékafe a Studijniho tymu v souladu s Protokolem,
touto Smlouvou a pfislusnymi pravnimi predpisy upravujicimi provadéni klinického
hodnoceni. Veskeré prilohy a dodatky k této Smlouvé tvofi nedilnou soucast této
Smlouvy a mohou byt prib&zné aktualizovany jen po vzajemné dohodé.

Pfedmétem této Smlouvy je stanoveni podminek provedeni Klinického hodnoceni
a vymezeni daldich pradv a povinnosti Smluvnich stran pro prib&h a provedeni
Klinického hodnoceni.

Hlavni zkousSejici je odpovédny za celkové provadéni Klinického hodnoceni.
Spoluzkousejici jsou odpovédni za provadéni oftalmologickych cinnosti Klinického
hodnoceni specifikovanych v protokolu studie.

Klinické hodnoceni je provadéno na zakladé povoleni Regula¢niho Urfadu a souhlasu
Etické komise.

Lé¢ba Subjektd klinického hodnoceni nebude zahajena, dokud nebudou obdrZena
veskera schvaleni etickych komisi, souhlas SUKL a jakakoliv jind povoleni potfebna
k zahajeni Klinického hodnoceni dle ¢l. 4.1 této Smlouvy.

3. POVINNOSTI SPOLUZKOUSEJICIHO

3.1.

3.2.

PFed zah&jenim Klinického hodnoceni a v jeho pribé&hu se Spoluzkoudejici zavazuji:

a) poskytnout veskerou soucinnost spolecnosti Novo Nordisk pro ziskani veskerych
potfebnych souhlast Etické komise, Regulaéniho Gfadu a Zdravotnického zafizeni;

b) byt plné informovani o Protokolu a Hodnoceném ptipravku a pribézné se
zUcastfiovat veskerych jednani zkousejicich v ramci Klinického hodnoceni v souladu
s pozadavky spolec¢nosti Novo Nordisk a Hlavniho zkousejiciho;

c) zajistit, aby vsichni ¢lenové oftalmologického Studijniho tymu byli pIné zpdsobili a
kvalifikovani pro cinnost v ramci Klinického hodnoceni dle této Smlouvy a plné
porozuméli a dodrzovali Protokol.

V pribéhu Klinického hodnoceni se Spoluzkous$ejici zavazuii:

a) neprodlené informovat spole¢nost Novo Nordisk, pokud Spoluzkousejici-lékaF hodla
ukoncit spolupraci se Spoluzkousejicim-klinikou nebo nebude schopen Klinické
hodnoceni dokondit;

b) provadét Klinické hodnoceni v souladu s podminkami této Smlouvy a:

i. s povolenim vydanym k provedeni Klinického hodnoceni Regula¢nim Uradem
a souhlasem Etické komise;

ii. sveskerymi platnymi zakony a predpisy Ceské republiky véetné veskerych
rozhodnuti pfislusnych organu upravujicich provadéni kllnlckych hodnoceni;

iii. se zavéry Mezinadrodni konference o harmonizaci predpisi pro spravnou
klinickou praxi (dale jen ,ICH-GCP");

iv. s Helsinskou deklaraci, jak je zminéna v Protokolu;

v. s informaci pro Hlavniho zkousejiciho (dale jen ,Investigator's brochure"),
obsahujici veskeré v soucasné dobé zname informace o Hodnoceném pfipravku
a jeho vlastnostech. Investigator's brochure preda spole¢nost Novo Nordisk
Hlavnimu zkousSejicimu a Spoluzkousejicim a bude pfipojena k dokumentaci
Klinického hodnoceni;

vi. s Protokolem, vesSkerymi dodatky, zvlastnimi pokyny a specifickymi postupy
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3.3.

c)

d)

f)

9)

h)

j)

k)

poskytnutymi spole¢nosti Novo Nordisk platnymi pro provadéni Klinického
hodnoceni, v zavislosti na tom, ktery z uvedenych dokumentd zajidtuje nejvyssi
ochranu Subjektu klinického hodnoceni, pfipadné s pokyny ze strany Hlavniho
zkousejiciho;

zajistit, aby s veskerymi Materidly klinického hodnoceni, souvisejicimi s
oftalomologickymi ¢innostmi, bylo spravné zachazeno a aby byly bezpecné ulozeny
po dobu trvani Klinického hodnoceni;

zajistit, aby veskery Materidl klinického hodnoceni byl pouzivan pouze k provadéni
Klinického hodnoceni v souladu s ¢lankem 9 ,,Trial Supplies” Protokolu; vsechny
materialy, které nebudou pouzity v ramci Klinického hodnoceni, vrati
Spoluzkousejici spole¢nosti Novo Nordisk;

zajistit, aby do CRF byly zapsany veskeré dostupné (daje souvisejici s provedenim
o¢niho vySetfeni a prfipadnym onemocnénim o¢i do 5 dnd po kazdé navstéve
Subjektu klinického hodnoceni; Spoluzkousejici ve spolupraci s Hlavnim zkousejicim
zajisti doplnéni zaznamu Subjektu klinického hodnoceni o konecné informace do 5
dnd po kazdé navstéve;

a do 3 dnii po LPLV.

dodrZovat a zajistit dodrzovani shromazdovani presnych Udaji a aktualizovat
Materidly klinického hodnoceni a veskeré dokumenty tykajici se Klinického
hodnoceni c¢leny Studijniho tymu a veskerymi ostatnimi osobami Ucastnicimi se
Klinického hodnoceni;

na pozadani predkladat spolecnosti Novo Nordisk, Hlavnimu zkousSejicimu a Etické
komisi pisemné zpravy tykajici se Klinického hodnoceni v souladu se vSsemi zakony,
jinymi predpisy a smérnicemi, v&etné norem Etické komise, a to do 10 dnl od
doruceni Zadosti o poskytnuti informace;

zaznamenat a vyhodnotit veskeré oftalmologické Zavazné nezadouci Uclinky a
oftalmologické Nezadouci pfihody zaznamenané Subjekty klinického hodnoceni
v souladu s c¢lankem 12 ,Adverse events, technical complaints and
pregnancies". Protokolu a oznamovat je spole¢nosti Novo Nordisk a Hlavnimu
zkousejicimu;

poskytovat spole¢nosti Novo Nordisk véas své aktualizované kontaktni Udaje;
poskytovat veskerou potfebnou soucinnost a pomoc s jakoukoliv zalezitosti
souvisejici s Klinickym hodnocenim; informovat spole¢nost Novo Nordisk a Hlavniho

zkousSejiciho o vSech podstatnych skutecnostech v ramci Klinického hodnoceni;

umoznit kontrolu a audit Klinického hodnoceni spole¢nosti Novo Nordisk, Etické
komisi nebo Regula¢nimu Ufadu, a na zadost byt pfitomen pfi téchto kontrolach.

Ve spolupraci se spole¢nosti Novo Nordisk bude uplatnéno nasledujici:

a)

Spoluzkousejici-klinika musi jakékoli osobé urcené spolec¢nosti Novo Nordisk béhem
bézné pracovni doby a po ozndmeni alespon jeden pracovni den predem, umoznit
pristup:

i. k zdznamim Subjektd klinického hodnoceni souvisejicim s Klinickym
hodnocenim;

ii. do zafizeni, v nichz je provadéno Klinické hodnoceni;

iii. k veSkerym Materidldm klinického hodnoceni, které ma k dispozici;

Regulaénimu Gfadu nebo jinym statnim orgdndm bude povolen pfimy a okamzity
pfistup k tymz informacim;
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b) Spoluzkousejici nesmi bez predchoziho pisemného souhlasu spolec¢nosti Novo
Nordisk poskytnout zadné DUvérné informace ?adné tfeti osobé&, pokud to neni
nutné pro fadné provadéni Klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou, a to
jen za podminky, Ze takovi pFijemci budou vazéani povinnosti miéenlivosti vU¢i
spole¢nosti Novo Nordisk alespon v rozsahu stanoveném touto Smlouvou;

c) pokud se v pribé&hu Klinického hodnoceni pouZivaji elektronické systémy, mize byt
poZadovédno uloZzeni t&chto specifickych (daji v mist® provadéni Klinického
hodnoceni. Jestlize Gdaje poskytnuté na médiich spolecnosti Novo Nordisk nejsou
béhem doby uchovavani citelné, mohou byt nové kopie poskytnuty spolec¢nosti Novo
Nordisk;

d) vesSkeré dodatky k Protokolu musi mit pisemnou formu a musi je pfedem schvalit
spoleCnost Novo Nordisk. Zmény nesmeéji byt implementovany, dokud nebude
ziskan souhlas Regulaéniho GFadu, pFislusnych statnich organl a Etické komise,
ledaze by to bylo nutné pro bezpeénost Subjektd klinického hodnoceni nebo z
administrativnich divodd v souladu s ICH/GCP.

4. POVINNOSTI SPOLECNOSTI NOVO NORDISK

4.1.

4.2.

4.3.

Spole¢nost Novo Nordisk je povinna ziskat veSkera potiebna povoleni od Etické komise
a Regulacniho uradu.

Spole¢nost Novo Nordisk se zavazuje:

a) respektovat pfi provadéni Klinického hodnoceni v souladu s podminkami této
Smlouvy:

i. povoleni vydana k provedeni Klinického hodnoceni Regula¢nim UGfadem
a souhlasem Etické komise;

ii. platné zdkony a pravni predpisy v Ceské republice a rozhodnuti pFisluénych
orgadnt regulujicich provadéni klinické hodnoceni, jimiz se provadéni klinickych
hodnoceni Fidi;

iii. zadvéry Mezindrodni konference o harmonizaci ptedpisd pro spravnou klinickou
praxi (ICH-GCP);

iv. Helsinskou deklaraci uvedenou v Protokolu;

v. Protokol.

Spole¢nost Novo Nordisk se dale zavazuje poskytnout:

a) vesSkeré Materidly klinického hodnoceni potfebné k provadéni relevantni cCasti
Klinického hodnoceni;

b) Hodnoceny pfipravek a ostatni material v mnozstvi potfebném k provadéni
Klinického hodnoceni;

c) vsSechny pfislusné farmakologické a toxikologické informace a konzultace
pro SpoluzkousSejici po dobu provadéni Klinického hodnoceni, které jsou potiebné
pro Fadné planovani a provadéni Klinického hodnoceni; tyto informace zahrnuji
soubor informaci pro Hlavniho zkousejiciho (Investigator's brochure) a SUSARs u
neschvéalenych ptipravkd nebo SPC u schvéalenych ptipravky; a

d) priméreny dohled, Skoleni a monitoring béhem provadéni Klinického hodnoceni.

5. OCHRANA OSOBNiCH UDAJU
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

6.1.

6.2.

6.3.

Spole¢nost Novo Nordisk byla povérena spolecnosti Novo Nordisk AS provadénim
a fizenim klinickych hodnoceni svym jménem v Ceské republice, véetné zpracovani
Osobnich Gdaji Subjektd klinického hodnoceni, a to na pozici zpracovatele. Na zakladé
povéreni spoleCnosti Novo Nordisk AS je spoleCnost Novo Nordisk opravnéna povéfrit
zpracovanim Osobnich (dajd Subjektl klinického hodnoceni za Ulelem provadéni
Klinického hodnoceni Spoluzkousejici v rozsahu, v jakém je takové zpracovani nezbytné
pro Ucely plnéni této Smlouvy.

Osobni Udaje Subjektl klinického hodnoceni zahrnuji jméno, ptijmeni, adresu,
kontaktni Udaje, identifikacni Cciselny kod, datum narozeni, pohlavi, etnickou
prisluénost, tdaje o t&lesném a/nebo dusevnim zdravi nebo stavu. Osobni Udaje &lend
Studijniho tymu zahrnuji titul, jméno, pfijmeni, rodné Cislo, adresu bydlisté, adresu do
zameéstnani, telefonni Cislo, fax a e-mail, bankovni spojeni a profesni zivotopis.

Spoluzkousejici se zavazuji pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit
k neoprdvnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim Gdajim uvedenym v ¢&lanku
5.2 této Smlouvy, k jejich zmé&né, zni¢eni & ztraté, neopradvnénym prenosiim, k jejich
jinému neopréavnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneuziti Osobnich udajd.

Smluvni strany zajisti, ze osobni Gdaje tykajici se Subjektl klinického hodnoceni

a ¢lend Studijniho tymu budou shromazdovany, uchovavany, zpfistupnény a predavany
v souladu s touto Smlouvou, informovanym souhlasem Subjektl klinického hodnoceni
a souhlasem ¢lenl Studijniho tymu a v8emi platnymi nadnarodnimi pravnimi predpisy
tykajicimi se ochrany osobnich udajli, zavaznymi na Gzemi Ceské republiky.

Spoluzkousejici budou pfi provadéni Klinického hodnoceni a tvorbé zprav dodrzovat
véechny pfisluéné zakony souvisejici s ochranou a zpracovanim osobnich Gdajt

a zachovavat ddvérnost Udajd. Spoluzkousejici pfijmou viechna technicka a organizaéni
opatfeni k zabranéni neopravnéného nebo nezakonného zpracovavani, nahodné ztraty,
zni¢eni, pogkozeni nebo vyzrazeni takovych udaji. Spole¢nost Novo Nordisk pfijme
prisludnd opatfeni k ochran& dlvérnosti a bezpe&nosti vdech osobnich Gdajd, které
ziskd od Spoluzkousejicich v souvislosti s Klinickym hodnocenim.

Osobni Udaje tykajici se SpoluzkousSejicih budou zpracovavany a vyuzivany pro potfeby
plnéni této Smlouvy a v souvislosti s Klinickym hodnocenim a budou uchovavany v
jedné nebo vice databazich pro ucely rozhodnuti o zapojeni Spoluzkousejicich v
budoucich klinickych hodnocenich a pro dodrzeni veskerych zakonnych pozadavki.
Takové Uudaje mohou byt sdéleny nebo predany spole¢nostem Skupiny spole¢nosti Novo
Nordisk, specifikované v ustanoveni ¢l. 14.2 této Smlouvy, jiZz je spolecnosti Novo
Nordisk ¢lenem, a také pFislusnym statnim organim v pfisludné jurisdikci.

PLATBA

Platba za provadéni Klinického hodnoceni bude provedena v souladu s PFilohou €. 2 této
Smlouvy, a to ve prospéch Spoluzkousejici-kliniky s tim, Ze Spoluzkousejici-klinika se
zavazuje vyplatit odménu SpoluzkousSejicimu-lékafi a Studijnimu tymu dle interni
smérnice Spoluzkousejici-kliniky.

Kazda platba Spoluzkousejicimu-klinice bude provadéna na zakladé faktury, kterd musi
obsahovat v&echny podstatné Udaje tykajici se po¢tu Subjektd klinického hodnoceni a
poctu navstév Subjektd klinického hodnoceni. Dale musi kazda faktura obsahovat Gplné
Udaje tykajici se bankovniho Gc¢tu Spoluzkousejiciho-kliniky, na ktery budou platby
provadény.

Termin splatnosti faktury je 35 dnl ode dne dorudeni faktury obsahujici veskeré tdaje
uvedené v ¢l. 6.2. Smlouvy. Pro vylouceni pochybnosti veSkeré bankovni poplatky
tykajici se pfijmu bezhotovostnich pfevodl musi uhradit pfijemce.
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6.4.

Spoluzkousejici-klinika sama odpovida za splnéni svych danovych a jinych
odvodovych povinnosti spojenych s prijatymi platbami a touto Smlouvou.

7. HARMONOGRAM KLINICKEHO HODNOCENI

7.1.

Pro celé Klinické hodnoceni plati nasledujici harmonogram:

FPFV: 08.05.2019
LPFV: 25.03.2020
LPLV: 21.05.2025

Datum FPFV miZe byt spolednosti Novo Nordisk odloZeno dle ustanoveni ¢&l. 11.3 této
Smlouvy. V takovém pripadé véak zlstava v platnosti datum LPFV.

8. DUVERNE INFORMACE

8.1.

8.2.

8.3.

Informace ziskané pti provadéni tohoto Klinického hodnoceni se povaZuji za DOvérné
informace a spolec¢nost Novo Nordisk je bude pouzivat pro registracni Uucely
a v souvislosti s vyvojem Hodnoceného pripravku.

Veskeré informace poskytnuté spolec¢nosti Novo Nordisk v souvislosti s timto Klinickym
hodnocenim zlstavaji po celou dobu trvani této Smlouvy, a také po skon&eni Klinického
hodnoceni, vyluénym vlastnictvim spole¢nosti Novo Nordisk a povazuji se za dlvérné.
Smluvni strany uéini veskeré ptiméfené kroky, aby Zadné DUvérné informace nebyly
poskytnuty, pfimo ani nepfimo, tfetim osobam bez predchoziho pisemného souhlasu
druhé oSmluvni strany, pficemz tento souhlas nebude nepfimérené odmitan, kromé
pripadu:

a) predpokladanych a odpovidajicich podminkam této Smlouvy a v souladu s nimi;

b) kdy zvefejnéni vyZzaduji pravni predpisy nebo rozhodnuti pfislusSného soudu,
nafizeni vlady d&i platna vladni politika nebo nafizeni jakéhokoli regula¢niho organu,
ato jen do rozsahu, ktery mlZe byt dle pravnich predpisi vyzadovan, a za
podminky, Zze Smluvni strana, od které se zvefejnéni vyZzaduje, musi neprodlené dat
druhé Smluvni strané pisemné oznameni, aby mohla dotéend Smluvni strana
napadnout takové potencialni uziti nebo zverejnéni, a dale musi vynalozit pfimérené
Usili za U¢elem zrudeni povinnosti zvefejnit Dvérné informace.

Vyde uvedend omezeni tykajici se poskytnuti Dlvérnych informaci se nevztahuji na
informace:

a) které jsou v dobé jejich poskytnuti podle této Smlouvy vefejné znamé nebo se
nasledné stanou vefejné znamymi, aniz by byla porusena tato Smlouva;

b) ohledné& nichz muze ptijimajici Smluvni strana prokazat, Zze byly v jejim vlastnictvi
v dobé jejich poskytnuti podle této Smlouvy;

c) které zakonné ziskala pfijimajici Smluvni strana od tfeti osoby, kterd neni vazana
. ’ v . . O v. .77 ’ v
povinnosti miCenlivosti vuci poskytujici Smluvni strané;

d) které nezdvisle vypracoval zaméstnanec pfijimajici Smluvni strany nebo jejich
dcefinych spole¢nosti bez odkazu nebo spoléhdni se na DOvérné informace
poskytnuté druhou Smluvni stranou.

9. DUSEVNI VLASTNICTVI

9.1.

Vedkeré Dusevni vlastnictvi vytvofené a poskytnuté spolec¢nosti Novo Nordisk zlstava
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

vyluénym majetkem spole¢nosti Novo Nordisk. Spoluzkousejici souhlasi s tim, ZzZe
vSéechna prava a nabyvaci tituly k DuSevnimu vlastnictvi budou ve vlastnictvi
spolec¢nosti Novo Nordisk.

VSechny vynalezy, navrhy, rfeseni a objevy ucinéné Spoluzkousejicimi v souvislosti s
plnénim této Smlouvy a Klinickym hodnocenim budou Spoluzkousejicimi neprodlené
oznameny a odpovidajici prava bezlplatné postoupena nebo prevedena na spole¢nost
Novo Nordisk bez teritoridlniho omezeni s moznosti udélovat sublicence, pokud to jejich
povaha pripousti. Spoluzkousejici neprodlené poskytnou spolecnosti Novo Nordisk
vesSkeré informace a podklady potfebné pro vykon prav.

Spoluzkousejici se zavazuji poskytnout potrebnou soucinnost spole¢nosti Novo Nordisk
pfi veSkerych Ukonech potfebnych k pfihlaseni patentu, k jeho prodlouzeni, nebo aby
byla poskytnuta jind ochrana Dusevnimu vlastnictvi kdekoliv na svété. Naklady spojené
s prevodem prav dusevniho vlastnictvi hradi spole¢nost Novo Nordisk.

Spoluzkousejici jsou opravnéni uzit vysledky plnéni této Smlouvy a Klinického
hodnoceni pouze pro svou dalsi nekomercni védeckou ¢innost a pedagogické Ucely.

Spoluzkousejici berou na védomi, ze zadna odborna prace ve vztahu k Hodnocenym
pfipravkim ¢&i jakymkoli jinym vysledklm ¢&innosti v souvislosti s touto Smlouvou

¢i Klinickym hodnocenim nesmi byt Spoluzkousejicimi vydana bez predchoziho
pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk a zaroven pred podanim pfrihlasky
spolecnosti Novo Nordisk o patentovou ¢i jinou obdobnou ochranu, pokud vzhledem

k povaze vysledk( Klinického hodnoceni nebo jiné &innosti dle této Smlouvy bude
podani takové prihlasky pfichdzet v Gvahu. Vyhotoveni a publikace vysledk( ziskanych
v souvislosti s touto Smlouvou a Klinickym hodnoceni se bude fidit ¢l. 23 ,Reports and
publications® Protokolu.

POJISTENI A ODSKODNENI

Spolec¢nost Novo Nordisk prohlasuje, Ze ona, jakoz i spole¢nost Novo Nordisk AS, jsou
obé Fadné pojistény, pokud jde o jejich odpovédnost a odpovédnost Hlavniho
zkou$ejiciho a Spoluzkousejicich zplsobenou klinickym hodnocenim v souladu s
ustanovenim § 52 odst. 3, pism. f) Zakona o lécivech. Spole¢nost Novo Nordisk
prohlasuje, Ze ona, jakoz i spole¢nost Novo Nordisk AS, jsou povinny udrzovat platnou
a ucinnou smlouvu o pojisténi po celou dobu provadéni Klinického hodnoceni. Kopie
pojistného certifikatu tvofi pfilohu smlouvy.

Podminkou odSkodnéni dle ¢l. 10.1. této Smlouvy je, Ze pouZiti Hodnoceného pripravku
a provadéni Klinického hodnoceni bylo plné v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy,
Protokolem a s veskerymi ostatnimi informacemi, pokyny nebo upozornénimi ze strany
spole¢nosti Novo Nordisk, a Ze ze strany Spoluzkousejicich byly cinény pfimérené
|ékaFské zavéry (vletnd rozhodnuti o vhodnosti zafazeni jednotlivych Subjektl
klinického hodnoceni do Klinického hodnoceni). Rovnéz musi byt splnéna podminka
ziskani souhlasu Etické komise a podepsan formular informovaného souhlasu Subjektu
klinického hodnoceni, pficemz jednu kopii musi obdrzet spole¢nost Novo Nordisk pred
zahajenim Klinického hodnoceni.

Podminkou odskodnéni podle ¢lanku 10.1. této Smlouvy dale je, Ze Spoluzkousejici
neprodlené po pfijeti oznameni o jakémkoli naroku nebo soudnim sporu informuji
spole¢nost Novo Nordisk a umoZni pravnim zastupcim a zaméstnancim spoleénosti
Novo Nordisk (dle uvazeni a na naklady spole¢nosti Novo Nordisk) vést a kontrolovat
jakykoli postup a ptipadné soudni nebo jiné Fizeni ve véci narok( Subjektd klinického
hodnoceni. Spoluzkou$ejici, a to kterykoli z nich, nem{Ze uznat nebo jinym zplsobem
fesit zadné takové naroky ¢i soudni spory bez predchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Novo Nordisk. Podpisem této Smlouvy Spoluzkousejici souhlasi, Ze budou
pIné spolupracovat a pomahat pfi takové obrané fizené spolecnosti Novo Nordisk.

Smlouva o klinickém hodnoceni: protokol NN9535-4352:

spolu zkousejici: FTN a ||| GGG . <2< 1.0, 25. dubna 2019

9 of 27



10.4. Spole¢nost Novo Nordisk odsSkodnéni uvedené v ¢lanku 10.1. této Smlouvy
Spoluzkousejicim, a to kterémukoli z nich, ve vztahu k uplatnénému naroku neposkytne
zejména v pripadé, ze:

a) Spoluzkousejici, a to kterykoli z nich, nebo jiné povérené osoby jednali iumysiné
nespravné nebo nedbale, v rozporu s Protokolem, s touto Smlouvou, informacemi,
pokyny nebo upozornénimi spole¢nosti Novo Nordisk nebo pfislusnymi pravnimi
predpisy; takové jednani miZe spocivat i v opomenuti; nebo

b) ubliZzeni na zdravi nebo usmrceni bylo zplsobeno nespravnou ¢& nelplnou informaci
nebo radou ve smyslu ust. § 2950 Obcanského zakoniku nebo skodlivym jednanim
ve smyslu ust. § 2971 Obcanského zakoniku ze strany Spoluzkousejicich, a to
kteréhokoli z nich; nebo

c) ublizeni na zdravi nebo usmrceni bylo zplsobeno v dlsledku pochybeni
Spoluzkousejicich, a to kteréhokoli z nich, neprodlené informovat spole¢nost Novo
Nordisk a Hlavni zkousSejici o jakékoli zavazné skuteCnosti, ktera se vyskytne v
pribé&hu Klinického hodnoceni, zejména hladeni NeZadoucich pfihod a Zavaznych
nezadoucich pfihod; nebo

d) Spoluzkousejici, a to kterykoli z nich, uzavrel narovnani, uznani nebo vyporadani
takového naroku bez pisemného souhlasu spolec¢nosti Novo Nordisk; nebo

e) Spoluzkousejici, a to kterykoli z nich, neoznamil bez zbyte¢ného odkladu spolecnosti
Novo Nordisk informaci o uplatnéné nahradé Ujmy nebo neumoznil Fidit obranu
Spoluzkousejicich a spolecnosti Novo Nordisk.

10.5. V pripadech uvedenych v ¢lanku 10.4. této Smlouvy se Spoluzkousejici zavazuji, a to
spole¢né a nerozdilng, odskodnit a uhradit spolecnosti Novo Nordisk nebo Novo Nordisk
AS veskeré naklady, které vznikly spole¢nosti Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS nebo
jejich zastupclm, a to véetné ndkladl pfipadného soudniho nebo jiného Fizeni a
pravniho zastoupeni.

11.DOBA TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

11.1. Tato Smlouva nabyva ucinnosti dnem jejiho uzavieni a bude ukoncena bez dalSiho
oznameni Datem ukonceni. Clanky 3.2. c), d), h), i), k), 5, 8, 9, 10 a 12 této Smlouvy
zUstavaji v platnosti i po Datu ukoné&eni této Smiouvy.

11.2. Predpokladané datum FPFV pro Klinické hodnoceni je 09. 05. 2019 za predpokladu, ze
budou obdrzeny vSechny potifebné souhlasy Etické komise a Regula¢niho Ufadu, a ze
budou veskeré Materidly klinického hodnoceni s vyjimkou Hodnoceného pripravku
dodény spole¢nosti Novo Nordisk alespori 5 (pét) pracovnich dnd pfed datem FPFV.

11.3. Spolec¢nost Novo Nordisk je opravnéna odlozit datum FPFV o az 4 (Ctyfi) tydny
z etickych dlvodd.

11.4. Spole¢nost Novo Nordisk mze ukonéit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou G&innosti,
dorucenou Spoluzkousejicim, a to kterémukoli z nich, a to z nasledujicich dGvoda:

a) jestlize Spoluzkousejici, a to kterykoli z nich, porusi nékterou svou povinnost
vyplyvajici z této Smlouvy a nezjednd napravu do 30 dnl od doruéeni pisemného
upozornéni spolecnosti Novo Nordisk;

b) jestlize spoleCnost Novo Nordisk a/nebo Regulacni Ufad zjisti, Zze ukonceni
Klinického hodnoceni je nezbytné v zdjmu ochrany zdravi Subjektd klinického
hodnoceni nebo z jakychkoli bezpe¢nostnich divodQ;
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11.5.

11.6.

c) jestlize se pokracovani v Klinickém hodnoceni stane pro spolec¢nost Novo Nordisk
neefektivnim; v takovém pfipadé bude Smlouva ukoncena na zakladé pisemné
vypovédi dorucené Spoluzkousejicim;

d) jestlize spolecnost Novo Nordisk poskytne licenci na Hodnoceny pripravek treti
osobé, kterd si preje provést zbyvajici ¢ast Klinického hodnoceni sama, a to na
zakladé pisemné vypovédi dorucené Spoluzkousejicim.

e) jestlize proti Spoluzkousejicim, a to kterémukoli z nich (i) bude zahajeno
insolvencni fizeni ve vztahu k jeho majetku a soud zamitne navrh na zahajeni
insolvenéniho tizeni z divodu nedostatku jeho majetku nebo bude zji§tén Gpadek
ve smyslu ustanoveni zadkona &. 182/2006 Sb., o Upadku a zpUsobech jeho feseni
(insolvencni zakon) v platném znéni; nebo (ii) Spoluzkousejici, a to kterykoli z nich,
poda vlastni ndvrh na zahajeni insolvenéniho Fizeni na svij vlastni majetek;

f) jestlize Spoluzkousejici, a to kterykoli z nich, pozbude zpQsobilost k plnéni této
Smiouvy.

Jestlize spolecnost Novo Nordisk ukonci tuto Smlouvu se Spoluzkousejicimi podle vyse
uvedenych ¢lankd 11.4. b), c), d), e), f) nebo g) této Smlouvy, uhradi spole¢nost Novo
Nordisk Spoluzkousejicimu-klinice vSechny Fadné provedené sluzby v souladu s touto
Smlouvou, a to az do ukonceni této Smlouvy. Po doruceni pisemné vypovédi
Spoluzkousejicim ukonci veskerou praci, kterou spolecnost Novo Nordisk nepovazuje za
nezbytnou pro rfadné ukonceni Klinického hodnoceni nebo pro splnéni regulacnich
pozadavka.

Spoluzkousejici mohou ukoncit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou Ucinnosti,
v v . . 7 .7 7 ] o
dorucenou spolecnosti Novo Nordisk, a to z nasledujicich duvodu:

a) jestlize spoleénost Novo Nordisk podstatnym zplsobem porudi své povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy a nezjednd ndapravu takového poruseni do 30 dnd po
doruceni pisemného upozornéni Spoluzkousejicich;

b) jestlize Spoluzkoudejici, a to kterykoli z nich, pozbude zpUsobilost k plnéni této
Smlouvy.

12. ROZHODNE PRAVO A RESENI SPORU

12.1.

12.2.

Smluvni strany vynalozi veskeré usili k vyfesSeni vSech spornych zalezitosti smirnou
dohodou. VSechny spory mezi Smluvnimi stranami vyplyvajici z této Smlouvy nebo s ni
souvisejici, které nebudou vyfeSeny dohodou Smluvnich stran, budou feSeny
prostiednictvim vécné a mistné pfislusného soudu.

Tato Smlouva se fidi pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména Obcanskym
zakonikem.

13. 0ZNAMENI

13.1.

Jakakoli ozndmeni, odstoupeni, zprava, Zadost, schvaleni, souhlas, faktura, Uhrada di
jinad sdéleni vyzadovana ¢i podavana podle této Smlouvy musi byt ucinéna v pisemné
formé a budou se pro veskeré Ucely povazovat za radné predana a prijata, pokud
budou dorucena osobné, =zasldana doporucenou postou nebo faxem (s radnym
potvrzenim o pfijmu) pfislusné Smluvni strané na nasledujici adresy:
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Spole¢nost Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o.

se sidlem Praha 6 - Dejvice, Evropska 33c, ¢p. 2590, PSC 16000

Spoluzkousejici-klinika:

Fakultni Thomayerova nemocnice
1CO: 00064190

DIC: CZ00064190

adresa Vidernska 800, 140 59 Praha 4

a

Spoluzkousejici-lékar:
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14. POSTOUPENI

14.1.

Kromé pfipadd uvedenych v ¢l. 14.2. této Smlouvy nemuize byt tato Smlouva, zcela ani

zCasti, bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé Smluvni strany, postoupena.

14.2.

Spolec¢nost Novo Nordisk ma pravo kdykoli postoupit nebo prevést jakakoli ¢i veskera
sva prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy bez predchoziho souhlasu
Spoluzkousejich na kteroukoli svou dcefinou, sesterskou nebo Pridruzenou spolecnost,
anebo na treti osobu spolu s prevodem svych prav k Hodnocenému pripravku. Pro Ucely
této Smlouvy se PFidruzenou spolecnosti vZzdy rozumi Novo Nordisk AS, Novozymes
A/S, sidlem Krogshoejvej 36, 2880 Bagsvaerd, Dansko a jakykoli jiny subjekt, ktery
ovlada, je ovlddadn nebo je pod spole¢nym ovladanim téchto subjektl (dale jen
~Skupina spolec¢nosti Novo Nordisk"). Za Pfidruzenou spole¢nost je povazovana
dale jakakoliv obchodni spole¢nost, spolecny podnik nebo jiny subjekt, ktery ovlada, je
ovladan nebo je pod spoleénym ovladanim néjakou fyzickou osobou cCi pravnickou
osobou patfici do Skupiny spole¢nosti Novo Nordisk. Pro Ucely této Smlouvy , Ovladani”
znamena vlastnictvi vice nez padesati procent (50 %) vydaného zakladniho kapitalu
spole¢nosti nebo drzeni dostate¢ného mnozstvi hlasovacich prav potrfebnych na fizeni
a kontrolovani spolecnosti.

15. NEZAVISLY DODAVATEL

15.1. PFi provadéni Klinického hodnoceni podle této Smlouvy:

a) Spoluzkousejici jsou a budou nezavislymi dodavateli a jako takovi nemaji narok na
v 7 r r Vs v _.r 7 v o v . .
zadne vyhody prislusejici zaméstnancum spolec¢nosti Novo Nordisk;

b) Spoluzkousejici prohlasuji, ze nemaji zajem na navazani pracovnépravniho vztahu
se spole¢nosti Novo Nordisk ve véci predmétu této Smlouvy;

c) Spoluzkousejici na jedné strané a spoleCnost Novo Nordisk na druhé strané
potvrzuji, e vztah mezi nimi je vztah nezavislych dodavateld a nikoliv vztah
zaméstnavatele a zaméstnance, zmocnitele a zastupce, spole¢nikll ve spoleénosti
ani jakykoli podobny vztah. Zadnd ze Smluvnich stran neni opravnénd nebo
zmocnéna jednat jako zastupce druhé Smiluvni strany za jakymkoliv Ucelem
a nebude jménem druhé Smluvni strany uzavirat zadnou smlouvu, poskytovat
zaruku nebo ji zastupovat v jakékoliv zalezitosti. Smluvni stranu nezavazuje pravni
jednani druhé Smluvni strany. Tato Smlouva nezaklada spolek ve smyslu ust. § 214
a nasl. Obcanského zakoniku, ani spolecnost ve smyslu ust. § 2716 Obcanského
zakoniku.

d) Spole¢nost Novo Nordisk prohlasuje, ze v souvislosti se Studii, ktera je predmétem
této Smlouvy, neuzaviel a neuzavie bez Uclasti Spoluzkousejici-kliniky se
Spoluzkousejicim - Iékafem zadnou dalSi smlouvu upravujici jejich vzajemna prava
a povinnosti. V pfipadé zjisténi, Ze spoleCnost Novo Nordisk uzavrela takovou dalsi
smlouvu, bude toto divodem k okamzitému ukoné&eni spoluprace dle této Smlouvy
a k uzavreni resitelského centra bez nahrady. Veskeré zmarené naklady ponese
spoleCnost Novo Nordisk. PoruSeni smlouvy a uzavreni feSitelského centra bude
oznameno Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv a prislusnym etickym komisim.

14.ZAVERECNA USTANOVENI

14.1.

14.2.

14.3.

Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pficemz kazda Smluvni strana
obdrzi po jednom stejnopisu.

Jakékoliv zmény a dodatky k této Smlouvé musi mit pisemnou formu a musi byt
podepsany vSemi Smluvnimi stranami.

Tato Smlouva (vCetné priloh, které tvofi jeji nedilnou soucast) predstavuje Uplnou
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dohodu Smluvnich stran a nahrazuje veskeré predchozi smlouvy a ujednani Smluvnich
stran v souvislosti s predmétem této Smlouvy.

14.4. Odpovéd Spoluzkousejiciho, a to kteréhokoli z nich, na navrh Smlouvy zaslana
spole¢nosti Novo Nordisk s dodatky nebo odchylkami neni povazovana za pfijeti
nabidky.

14.5. Smluvni strany vylucuji aplikaci ust. § 1799 a 1800 Obcanského zakoniku o dolozkach
v adheznich smlouvéch.

14.6. Zméni-li se po uzavfeni Smlouvy okolnosti do té miry, ze se plnéni stane pro
Spoluzkousejiciho, a to kteréhokoli z nich, obtiznéjsi, neméni to nic na jeho povinnosti
splnit povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy; ust. § 1765 a § 1766 Obcanského
zakoniku se neuplatni.

14.7. Je-li Spoluzkousejici, a to kterykoli z nich, dle této Smlouvy nebo v souvislosti
s porusenim smluvnich povinnosti z ni vyplyvajicich povinen k nahradé uGjmy
spole¢nosti Novo Nordisk nebo spolecnosti Novo Nordisk AS, je povinen nahradit
spole¢nosti Novo Nordisk nebo spole¢nosti Novo Nordisk AS GUjmu v penézich.

14.8. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a ucinnosti
dnem uverejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/ 2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdé&jsich pfedpisi. Smluvni strany zarover konstatuji, ze povinnosti
uverejnéni nepodléhaji metadata, kterda jsou obchodnim tajemstvim jakékoli ze
smluvnich stran. Pro vylouceni pochybnosti spolec¢nosti Novo Nordisk povazuje za svoje
obchodni tajemstvi ty informace a materidly, které tak vyslovné oznaci a bez ohledu na
to, vzdy predevsSim tyto ¢asti Smlouvy, data ¢i informace:

a) Dokumenty uvedené v ¢l. 3.2. pism. b) této Smlouvy a prislusné prilohy
obsahujici tyto Udaje, tj. povoleni k provadéni Klinického hodnoceni od pfislusnych
organl, informace pro Hlavniho zkou&ejiciho obsahujici vedkeré v soudasné dobé
zname informace o Hodnoceném pfipravku a jeho vlastnostech, Protokol, veskeré
dodatky, zvlastni pokyny a specifické postupy poskytnuté spolecnosti Novo Nordisk
Spoluzkousejicim,

b) Priloha ¢. 2 obsahujici platebni podminky véetné maximalni vySe platby za jeden
Subjekt klinického hodnoceni,

Smluvni strany konstatuji, ze Smlouva v podobé, jak ma byt zvefejnéna v registru
smluv, pfedstavuje pfilohu ¢. 8 této Smlouvy.

14.9. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou nasledujici pfilohy:
Pfiloha €. 1: Protokol
Pfriloha ¢. 2: Platba
P¥iloha ¢ 3: POVINNE ZVEREJNOVANI PLATEB A JINYCH PLNENI SPOJENYCH
S VYZKUMEM A VYVOIEM
PFiloha C. 4: Dodatek o ochrané osobnich udajl
PFiloha : Povoleni SUKL
Pfiloha : Povoleni multicentrické EK
Priloha : Doklad o pojisténi
Priloha ¢. 8: Vzor formulare pisemného informovaného souhlasu a informaci pro
pacienta
PFiloha ¢. 9: Smlouva urcena ke zverejnéni v registru smluv

O< O O O O
OO\IO\U'I-h
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NA DUKAZ TOHO Smluvni strany podepsaly a vzajemné si predaly tuto Smlouvu.

Datum:29.4.2019 Datum:9.5.2019

Novo Nordisk s.r.o.: Spoluzkousejici-klinika:
Thomayerova nemocnice

Jméno: Ing. Daniela White, CSc. Jméno: doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc._
Funkce: Jednatelka Funkce: reditel
Datum:

Spoluzkousejici-lékafr:

Jméno: I
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PRILOHA €. 1: (PROTOKOL)
VERZE 1, 21Nov2018
PRILOHA C. 2: PLATBA

a) Platba se bude poskytovat jen za Subjekty klinického hodnoceni, které splnily vSechna
vstupni a vyluCovaci kritéria v souladu s Protokolem. Za Subjekty klinického hodnoceni,
které nesplni vSechna vstupni a vyluCovaci kritéria, bude uhrazena platba pouze za
screening, pfipadé jinych provedenych navstév.

b) Pokud Subjekt klinického hodnoceni opusti predcasné Klinické hodnoceni, poskytne se
platba na zakladé skutecné provedenych navstév.

c) Veskeré faktury (i na fakturovatelné polozky) budou vystaveny na zakladé platebniho
prehledu, ktery bude zahrnovat seznam provedenych vysetieni dle Smlouvy a vyzvu k
vystaveni faktury. Platebni pfehled bude Spoluzkousejicimu-klinice zaslan spole¢nosti Novo

Nordisk, a to na adresu | GcIEINININN

i
i

0
I

d) Platby budou provadény kazdy 6. mésic. Platba za posledni navstévy za vSechny Subjekty
klinického hodnoceni bude provedena, jakmile bude v souladu se Smlouvou zcela doplnéna
a uzavrena vesSkera dokumentace o Subjektech klinického hodnoceni.

e) Veskeré faktury budou vystaveny na:
Novo Nordisk s.r.o. 5 5
Praha 6 - Dejvice, Evropska 33c, ¢p. 2590, PSC 160 00 ICO 250 97 750

a

zasilany spolecnosti Novo Nordisk na nasledujici adresu:
Evropska 2590/33c, Praha 6, Dejvice, PSC 160 00.
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f) Splatnost faktury: 35 dni od vystaveni

g) Platba za screening a kazdou Uplné provedenou navstévu za jeden Subjekt klinického
hodnoceni bude cinit:

Celkem za kazdého pacienta
v klinickém hodnoceni, ktery
ukon¢i studii (planovano 11
randomizovanych pacient()

proces certifikace 5 750 K¢

69 575 K¢

Administrativni start-up
poplatek splatny
bezprostifedné po uzavreni
smlouvy

30 000,00

Poplatek za dodatek ke
smlouvé splatny
bezprostiredné po uzavreni
dodatku

10 000,00 K¢

¢astky jsou uvedené bez DPH

PRILOHA C. 3: POVINNE ZVEREJNOVANI PLATEB A JINYCH PLNENI SPOJENYCH
S VYZKUMEM A VYVOJEM

A) Spoluzkousejici-klinika bere na védomi, Zze Sponzor je ¢lenem Asociace inovativniho
farmaceutického primyslu (dale jen ,AIFP"), a je tedy vézdn podminkami Kodexu AIFP
upravujiciho zverejiiovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych spolecnosti
zdravotnickym odbornikim a zdravotnickym zafizenim (dale jen ,Kodex zvefejfiovani“).
V souladu s odstavcem 3.04 Kodexu zverejiiovani ma Sponzor povinnost souhrnné
zverejiiovat v kazdém vykazovaném obdobi (tj. kalendarni rok) platby a jina plnéni
poskytnuta Sponzorem pfijemci ve spojeni s vyzkumem a vyvojem, vCetné plateb a
jinych plnéni poskytnutych v souvislosti s provadénim klinickych hodnoceni.

B) Spoluzkousejici-klinika bere na védomi a souhlasi, Ze Sponzor bude na zakladé Kodexu
zverejfiovani zverejnovat platby a jina plnéni, ktera poskytne Spoluzkousejiciklinice v
souvislosti s provédém’m klinického hodnoceni. Zvefejnéni bude provedeno souhrnné,
coz znamena, ze u dané kategorie Vyzkum a vyvoj bude uveden (i) pocet prljemcu
jichz se zverejfiované Udaje tykaji, a to absolutné a jako procento vsech prljemcu a (ii)
souhrnna ¢astka pripadajici na platby nebo jina plnéni témto prljemcum Udaje o
platbach a jinych plnénich Spoluzkousejiciho-kliniky ve spojeni s klinickou studii tedy
nebudou zverejnény individudlné s uvedenim identifikace Spoluzkousejiciho-lékare,
nybrz souhrnné v rdmci dané kategorie vyzkum a vyvoj.
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PRILOHA 4: DODATEK O OCHRANE UDAJU (“Dodatek”)

Mezi Novo Nordisk s.r.o.

se sidlem Evropska 2590/33c, Dejvice, 160
00 Praha 6

1C0O: 25097750

spolecnosti zapsanou v obchodnim rejstfiku
vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil
C, vlozka 47766

zastoupenou Ing. Danielou White, CSc.,
jednatelkou

DIC CZ25097750
(dale jen jako “Novo Nordisk”)

A Fakultni Thomayerova nemocnice
ICO: 00064190
DIC: CZ00064190
adresa Videnska 800, 140 59 Praha 4
zastoupena doc. MUDr. Zdenkem BeneSem,
CSc., reditelem
statni prispévkova organizace zfizena
Ministerstvem zdravotnictvi CR, pIné zné&ni
zfizovaci listiny ¢.j. MZDR 17268-1V/2012,
zapsana v obchodnim rejstfiku u Méstského
soudu v Praze, oddil Pr, vl. 1043
(dale jen “Spoluzkousejici”)

Novo Nordisk a Spoluzkousejici dale jednotlivé jako “Strana” a spolecné jako “Strany”.

Strany se dohodly, Ze podminky tohoto Dodatku jsou dopliikem podminek Smlouvy. Podminky
Smlouvy z{stavaji v pIné platnosti a G&innosti a vztahuji se i na Dodatek. V rozsahu, v némz je
timto Dodatkem vyslovné zménéna Smlouva, se bude smluvni vztah co do ustanoveni, kde
jsou podminky Smlouvy rozdilné od nebo v rozporu s ustanovenimi tohoto Dodatku, Fidit
Dodatkem.

1. Pfednost. Novo Nordisk a SpoluzkousSejici souhlasi s tim, ze:

a) Smlouva o spole¢nych spravcich, kterd tvofi nedilnou soucast tohoto Dodatku, se
povazuje za nedilnou soucast Smlouvy; a

b) Smlouva o spolecnych spravcich zméni a bude mit prednost prfed smluvnimi
podminkami Smlouvy; a

c) Ozndmeni o Zpracovani Osobnich (daji méni a ma prednost ptfed ustanovenimi o
oznameni ve Smlouvé.

2. Den U&innosti a Ukoné&eni. Tento Dodatek vstoupi v platnost dnem podpisu posledni
Strany a mdZe ho vypovédét kterdkoli ze Stran, a to pisemnou vypovédi
s jednomeésicni (1) vypovédni dobou. Nicméné ustanoveni Smlouvy a Smlouva o
spole¢nych spravcich zlstanou v platnosti, dokud Strany podle Smlouvy zpracovavaji
osobni udaje.
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Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou vyhotovenich, jedno pro kazdou Stranu.

Datum:
V zastoupeni Novo Nordisk, s.r.o.,

Evropska 33c, Praha 6, 160 00:

Podpis:
Ing. Daniela White, CSc., jednatelka

Datum:

V zastoupeni Fakultni Thomayerova nemocnice:

Podpis:
doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc., rfeditel

PRILOHA A: SMLOUVA O SPOLECNYCH SPRAVCICH

PREDMET
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1. Tato Smlouva o spole¢nych spravcich specifikuje povinnosti Stran v oblasti ochrany
Udajl, které vyplyvaji ze zpracovani osobnich Udaji Stranami v souvislosti s Klinickym
hodnocenim provadénym podle Smlouvy.

DEFINICE

2. Pro Ucely Smlouvy o spole¢nych spravcich se:

a. "Pravni predpisy o ochran& udajd" rozumi platné pravni predpisy na ochranu
Udajl, véetné nafizeni 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu t&chto
Udajl a o zrugeni Smérnice EU ("obecné nafizeni o ochrané Udaji") a vedkeré
platné pravni predpisy, kterymi se toto narizeni provadi, a pripadné jakékoli
jeho pozdéjsi zmény;

Jakykoli jiny termin pouzity v této Smlouvé o spole¢nych spravcich ma vyznam, ktery
se jim pripisuje v Pravnich predpisech o ochrané Gdaju.

SPOLECNA SPRAVA

3. Podle pravnich predpisd o ochrané Udaji probihd spole¢na sprava v pripadé, kdy dva
nebo vice spravcd Udajl spoleéné uréuje Gcely a zplsoby zpracovani osobnich Gdajd.
Strany se dohodly, Ze pokud jde o osobni Udaje zpracovavané podle této Smlouvy,
budou spolednymi spravci. Pii posuzovani uvedeného, Strany zdUraznily, Ze:

a) Strany zpracovavaji osobni Udaje pro Ucely naboru pro Klinické hodnoceni, jehoz
rozsah Strany stanovi spolecné;

b) Strany spoleéné uréuji ve vztahu ke Klinickému hodnoceni zpUlsoby zpracovani;
c) Strany sdileji soubor osobnich udaji, které zpracovavaji nezavisle na sobé.

Tato Smlouva o spoleCnych spravcich je navrzena tak, aby Stranam umoznila splnit
pozadavky na spole¢nou spravu podle Pravnich predpis o ochrané& Gdaji. Smlouva o
spoleCnych spravcich urcuje pfislusné odpovédnosti Stran za dodrZzovani povinnosti
vyplyvajicich z Prévnich predpisd o ochrané (dajd, zejména pokud jde o vykon prav
subjektl Gdajl a povinnost poskytovat informace, které maji byt subjektem Gdajl
podle legislativy na ochranu Gdajd poskytnuty.

POVINNOSTI

4. Spoluzkousejici odpovida za vesSkeré zpracovani provadéné SpoluzkousSejicim a veskeré
zpracovani provedené pred tim, neZ jsou osobni Udaje prevedeny do systém{ Novo
Nordisk jako soucast Klinického hodnoceni podle této Smlouvy. Dale SpoluzkousSejici
odpovida za vedkeré zpracovani osobnich dajl, které Spoluzkousejici provadi, pri¢emz
Spoluzkousejici nezavisle urcuje Ucel a prostiedky zpracovani.

5. Novo Nordisk odpovida za vesSkeré zpracovani provedené spolecnosti Novo Nordisk
poté, co byly osobni Udaje pteneseny do systém( Novo Nordisk.

6. Strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kazda z nich odpovida za to, Ze je schopna
dokumentovat soulad s Nafizenim o ochrané Gdaji a touto Smlouvou o spoleénych
spravcich vUé&i pfislusnym organim pro ochranu Udajli. Smluvni strany berou na
v&domi a souhlasi s tim, Ze kaZda z nich odpovida za zajiéténi zakonného dlvodu, ktery
je v souladu s platnymi Pravnimi ptedpisy na ochranu udajl, pro zpracovani osobnich
Udaji provad&ného samotnou Stranou. Zejména, nikoli v8ak pouze, Spoluzkousejici
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10.

11.

12,

13.

14.

15.

zajisti, aby méla fadny zakonny dlvod pro zpfistupnéni osobnich Gdajd uvedenych v
Pfiloze 1 spole¢nosti Novo Nordisk.

Strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kazda z nich odpovida za to, ze zpracovani
osobnich Gdaji je v souladu se zdsadami pro zpracovani osobnich (dajd stanovenymi v
Pravnich predpisech o ochrané udajl, v takovém rozsahu, v jakém se Pravnich
ptedpisech o ochrané (idaji uplatni na oblasti odpovédnosti Smluvni strany uvedené v
této Smlouvé.

Spoluzkousejici odpovida za zajist&ni nasledujicich prév subjektl Gdajl:
a) Informaéni povinnost pti shromazdovani osobnich tdaji od subjektu Gdajd; a
b) Informaéni povinnost pfi shromazdovani osobnich (dajd od tfeti strany.

Aby se predeslo pochybnostem, znamena to, Ze SpoluzkouSejici odpovida za
poskytovani informaci subjektu Udaji o shromaZdovani a zpracovavani osobnich udajd
dle této Smlouvy o spolecnych spravcich Stranami. Tyto informace musi byt v souladu
s Pravnimi predpisy o ochrané Gdaju.

Dale kazda Strana odpovida za zajisté&ni prisludnych prav subjektl Gdajl s Pravnimi
predpisy ochrany uUdaji. Nicméné&, odpovédnost Novo Nordisk za zajisténi prav
subjektl Gdajd se neuplatni, dokud Spoluzkousejici nepieved| osobni Gdaje spoleénosti
Novo Nordisk.

Kazda Strana provede prislusnd technickd a organizacni bezpecnostni opatreni k
ochrané& osobnich (daji proti ndhodnému nebo protipravnimu zniceni, ztraté nebo
zméné a proti neopravnénému vyzrazeni, zneuziti nebo jinému zpracovani v rozporu s
ustanovenimi stanovenymi Pravnimi predpisy o ochrané& osobnich Gdaju.

Spoluzkousejici bere na védomi a souhlasi s tim, Ze nese vyhradni odpovédnost za
zajisténi toho, Ze vhodna bezpecnostni opatfeni popsana vyse v Ustanoveni 9 jsou
pfijata pro zpracovani v systémech Spoluzkousejiciho.

Strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kazda z nich odpovida za zavedeni
o v _ v ’ v ’ v ’ ’ ’ .0 v 7 Ve v
postupu pro reseni poruseni zabezpecCeni osobnich udaju, zadosti o pristup a

informacni povinnosti.

Kazda Strana v nezbytném a relevantnim rozsahu zavede a bude dodrZovat pfislusné
zdsady a postupy tykajici se ochrany uUdajd, véetné&, ale nejenom bezpeénostnich
politik Novo Nordisk v oblasti informacnich technologii.

Kazda Strana odpovidd za dodrZovani povinnosti ochrany Gdajl jiz ve fazi navrhu a
vychoziho nastaveni podle platnych Pravnich predpist o ochrané Gdaju.

Kazda Strana odpovidd za provedeni a schopnost zdokumentovat posouzeni dopadd
ochrany Gdajl, pokud to Pravni predpisy o ochrané Gdaji vyZzaduii.

Kazda Strana zajisti, aby se jeji zaméstnanci nebo jiné osoby opravnéné zpracovavat
osobni Udaje podle této Smlouvy o spoleCnych spravcich zavazali k povinnosti
zachovavat micenlivost nebo aby podléhali prFislusné zakonné povinnosti zachovavat
ml&enlivost. Spoluzkou$ejici musi rovnd* omezit pfistup k osobnim Udajim
zamé&stnanclim nebo jinym osobam, pro které je pfistup k osobnim Gdajim nezbytny
pro plnéni povinnosti Spoluzkousejiciho vi¢&i Zdravotnickému zafizeni jako soucast
poskytovani sluzeb.
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ZPRACOVATELE - TRETI STRANY A ZPRACOVATELSKE CINNOSTI

16.

17.

18.

19.

20.

Obé Strany jsou opravnény pfi spolecném zpracovani vyuzivat tretich stran jako
[e]
zpracovatelu.

Kazda Strana zajisti, aby kterykoliv z jejich zpracovatell (tfetich stran), ktefi maji
pfistup k osobnim Udajim, dodrZoval Prévni predpisy o ochrané Udajd, zejména k
zajisténi:

a) vyuzivani pouze zpracovatell (tfetich stran), ktefi jsou schopni poskytnout
dostatecné zaruky, Ze zpracovatel (tfeti strana) provede pfislusna technickd a
organizaéni bezpe&nostni opatfeni, aby splnil poZadavky Pravnich ptedpisd o
ochrané Gdaju;

b) uzavFeni platné dohody o zpracovéni (dajl mezi Stranou a zpracovatelem (tieti
stranou), kterd splfiuje pozadavky Pravnich predpist o ochrané udajd; a

c) uzavfeni platné dohody o zpracovani Udaji mezi zpracovatelem (tfeti stranou) a
jakymikoliv dal&imi zpracovateli splfiovala poZadavky Pravnich predpist o ochrané
a .0
udaju.

Spoluzkousejici bere na védomi a souhlasi s tim, Ze na pozadani poskytne spolecnosti

Novo Nordisk informace o vyuzivani zpracovatell (tfetich stran) majicich pFistup k
’ ’ .0 yd v ’ r ’

osobnim udajum dle této Smlouvy o spolecnych spravcich.

Novo Nordisk na zadost obdrzi kopii smlouvy uzaviené mezi Spoluzkousejicim a
jakymikoli zpracovateli (tfetimi stranami), ktefi maji pFistup k osobnim udajim, na
které se tato Smlouva vztahuje.

Kazda Strana splni poZadavek Pravnich predpisi o ochrané Gdajli, aby pfipravila a
vedla zdznamy o zpracovatelskych ¢innostech tykajicich se zpracovani osobnich tdajl
provadénych v ramci této Smlouvy o spoleCnych spravcich. To znamena, ze kazda
Strana vede zadznamy o zpracovatelskych cinnostech tykajicich se zpracovani
provadéného Stranami jako spole¢nymi spravci.

PORUSENI ZABEZPECENI OSOBNICH UDAJU

21.

22,

23.

24.

Spoluzkougeijici odpovidd za to, ze ozndmi pFisludnym orgdnim pro ochranu tdajt
jakékoli porudeni zabezpeé&eni osobnich (daji, k némuZz dojde b&hem poskytovani
sluzeb a které vyzaduje ozndmeni orgdntim podle Pravnich ptedpisd o ochrané Gdaju.

Strany berou na védomi a souhlasi s tim, ze kazda z nich odpovidd za ozndmeni o
porudeni zabezpeéeni osobnich tdajd prisludnym orgdnlim na ochranu Gdajd, k némuz
dojde v dobé, kdy jsou osobni Udaje pod vlastni kontrolou této Strany a na kterou
druhd Strana nema zadny vliv.

Toto ozndmeni musi byt ucinéno bez zbyteéného odkladu a nejpozdé&ji ve Ih{té
z 7 Ve . v . v r .0 ’ ’ s v

stanoveneé Pravnimi predpisy o ochrane udaju. Oznameni musi obsahovat vsechny

- v s s ’ v . O v 7 .0

informace pozadované podle Pravnich predpisu o ochrané udaju.

Spoluzkousejici pisemné informuje Novo Nordisk bez zbyte¢ného odkladu a nejpozdé&;ji
dvacet cCtyfi (24) hodin poté, co se dozvédél o potencionalnim nebo zjisténém
porudeni zabezpedeni osobnich (daji zpracovavanych v rédmci poskytovani sluzeb
podle této Smlouvy. Ozndmeni musi obsahovat veskeré dalsi informace pozadované
pro to, aby Novo Nordisk mohl zajistit dodrZeni Pravnich predpist o ochrané Gdajd,
véetné informaci o povaze poruseni a opatrenich, kterd byla k jeho kontrole
provedena.
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25. Spoluzkousejici odpovida za splnéni oznamovaci povinnosti vztahujici se k jakémukoli
porudeni zabezpeéeni osobnich (daji dotéenym subjektim (dajd, které se v
souvislosti se zpracovanim osobnich tdajd Spoluzkou$ejicim vyskytnou. Takové sd&leni
musi splfiovat pozadavky Pravnich predpisi o ochrané udajd.

26. Na vyzadani spole¢nosti Novo Nordisk poskytne Spoluzkousejici spolec¢nosti Novo
Nordisk kopii této komunikace dotéenym subjektdim (dajd. Kopie nesmi obsahovat
jména nebo jiné piimé identifikatory dotéenych subjektd udajd.

27. Ve vztahu k jinému zpracovani osobnich Gdaji Stranami, neZ je uvedeno v Ustanoveni
25, berou Strany na védomi a souhlasi s tim, zZe v pfislusném rozsahu odpovida kazda
z nich za porudeni zabezpeé&eni osobnich Gdajd dotéenym subjektim Gdaju, ke kterym
dochazi v dobé, kdy jsou osobni Gdaje pod vlastni kontrolou této Strany a na kterou
druha Strana nema zadny vliv.

28. Toto ozndmeni musi byt udinéno bez zbyte¢ného odkladu a nejpozd&ji ve Ih(té
r 7 ’ . v - v r .0 7 e Ve v
stanovené Pravnimi predpisy o ochrané udaju. Oznameni musi obsahovat vsechny
. v 7 r e v . O v 7 .0
informace pozadované Podle pravnich predpisu o ochrané udaju.

POSOUZENI DOPADU OCHRANY UDAJU

29. Kazda Strana odpovida za splnéni pozadavku na provedeni posouzeni dopadl v oblasti
ochrany Gdaji pred tim, neZ k jakémukoli zpracovani osobnich Udaji podle této
Smlouvy, v rozsahu, ktery je vyzadovan Podle pravnich predpist o ochrané udajd,
dojde.

30. Kazda Strana déale odpovidd za splnéni pozadavku na predchozi konzultaci s organy
pro ochranu Gdajd na zakladé posouzeni dopadu ochrany Gdajd, jak je popsano v
Ustanoveni 29, pokud to Pravni pfedpisy na ochranu Gdajt vyzaduiji.

VYRIZOVANI STIiZNOSTI

31. Strany jednotlivé odpovidaji za vyfizovani stiznosti dorudenych od subjektd Gdajd,
které se tykaji porudeni platnych Pravnich predpist o ochrané Gdajd, za které Smluvni
strana podle této Smlouvy o spole¢nych spravcich odpovida.

32. Pokud nékterd ze Stran obdrZi stiznost od subjektu Udajl, kterd se tyka zpracovani
osobnich Udajld druhou Stranou, Strana, kterd stiznost obdrzi, predd tuto Z&dost
neprodlené druhé Strané.

33. Pokud nékterd Strana obdrzi stiznost, kterd se castecné tykd zpracovani osobnich
Gdaji druhou Stranou, Strana, kterd stiznost obdrzi, tuto &ast stiznosti predd druhé
Strané bez zbytec¢ného odkladu.

34. Strana predavajici stiznost podle Ustanoveni 32 a 33 informuje subjekt Udaji bez
zbytec¢ného odkladu, pokud je to mozné, o tom, Ze stiznost byla pfeddna druhé
Stran&. Toto ozndmeni musi zdlraznit, pokud jde o zavazky Stran zabyvat se
takovymi Zadostmi, zakladni obsah této Smlouvy o spole¢nych spravcich.

OZNAMENI

35. Strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze budou obé informovat druhou Stranu o
jakychkoli vyznamnych zaleZitostech, které mohou mit vliv na spolec¢né zpracovani
osobnich dajl podle této Smlouvy o spoleénych spravcich.

36. Veskera oznameni dle této Smlouvy o spoleCnych spravcich se povazuji za radné
poskytnutd, pokud jsou zaslana na nasledujici e-mailové adresy:
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spoluzkousejicimu: || G
Spolec¢nosti Novo Nordisk: | EGcGcNNNGNEEEEEE

PREDANI UDAJU

37.

38.

Strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kazda Strana je opravnéna predavat a /
nebo jinak zpracovavat osobni udaje mimo EU/EHS.

V pripadé, ze se takové predani uskutecni, Strana, ktera osobni Udaje predava, musi
splfiovat vedkeré pozadavky stanovené organy pro ochranu Udaji nebo orgény statni
spravy, které jsou nezbytné pro udéleni souhlasu témito organy s predanim osobnich
Udaji mimo Uzemi EU / EHP, véetné uzavieni standardnich smluvnich ustanoveni
Komise stanovenych rozhodnutim Komise ze dne 5. Unora 2010 s pozdé&jSimi zménami
(dale jen " Vzorové dolozky").

ODSKODNENI

39.

40.

Kazda Strana odskodni a bude na své naklady branit pfed Skodou a hajit druhou
Stranu proti veskerym vydajim, narokim, $koddm nebo nakladim, které vzniknou
nebo za které miZe Strana odpovidat z dlvodu neplnéni povinnosti druhou Stranou
nebo jejich zaméstnancd nebo zastupcl vyplyvajicich z této Smlouvy.

Kazda Strana plné odpovidd druhé Strané& za plné&ni povinnosti zpracovateld (tfetich
stran). Skutec¢nost, Zze Strany souhlasily s tim, Ze Strana pouzije zpracovatele (treti
strany), nema vliv na povinnost Stran dodrzovat Smlouvu.

ROZPOR

41.

Pokud jsou nékterd z ustanoveni této Smlouvy o spole¢nych spravcich v rozporu s
ustanovenimi jakékoli jiné pisemné nebo Ustni dohody uzaviené mezi Stranami, maji
prednost ustanoveni této Smlouvy spole¢nych spravcich.

PRILOHA 1 KE SMLOUVE O SPOLECNYCH SPRAVCICH

Tato Priloha 1 specifikuje zpracovavané osobni Udaje a osobni Udaje, na néz se Smlouva o
spole¢nych spravcich vztahuje, a tvofi nedilnou soucast Smlouvy o spolec¢nych spravcich.

Zpracovani Osobnich adajt dle Smlouvy:

a) Ucel a povaha zpracovani

za Ucelem plnéni svych povinnosti dle Smlouvy o klinickém hodnoceni.

b)  Kategorie subjektl dajl

napf. zaméstnanci, zakaznici, zdravotni pracovnici atd.

c) Kategorie osobnich Gdaju

Kontaktni Udaje véetné jména, adresy, telefonniho Cisla, e-mailu apod.;
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o Udaje souvisejici s pracovnim zafazenim, vcetné funkce, pozice, pracovnich UkolG,
oddéleni, vykonnosti

d)  Kategorie citlivych osobnich tdajd
Nejsou prevadény zadné zvlastni kategorie Gdajd

e) Lokalita(y), v€etné ndzvu zemé/zemi zpracovani
s ’ s ’ ’ ’ .0 . ’
Dodavatel bude zpracovavat nebo povoli zpracovani Osobnich udaju mimo Evropsky

hospodarsky prostor (EHP), Svycarsko nebo jinou zemi, o niz pfisludny Ufad pro ochranu
osobnich Gdaji oficidlné stanovi, Ze zajituje odpovidajici Groveft ochrany Udajl, pouze na
zakladé podepsané dohody mezi nim a Novo Nordisk s pouzitim Standardnich smluvnich
dolozek Evropské komise.

f) Zvlastni pozadavky na bezpecnostni opatreni, ktera se vztahuji na Spoluzkousejiciho
Nejsou Zzadné dalsi zvlastni bezpeCnostni poZzadavky, které se vztahuji na Spoluzkousejiciho.

PRILOHA B: 0ZNAMENI O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

Spolec¢nost Novo Nordisk s.r.o. je povinna ze zakona chranit Vase osobni Udaje. Toto
Oznameni vysvétluje, jak zpracovavame (napf. sbirat, uzivat, uchovavat a sdilet) Vase osobni
Udaje. Veskeré osobni Udaje o Vas budeme zpracovavat v souladu s timto Oznamenim a s
platnymi pravnimi predpisy.

1. KDO JSME?

Spole¢nosti odpovédnou za zpracovani vasich osobnich Gdajl je: y y
Novo Nordisk s.r.o., se sidlem Evropska 2590/33c, Praha 6 - Dejvice, IC: 250 97 750, DIC:
CZ25097750, spolecnost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze
v oddilu C, vlozka 47766, e-mail: infoline@novonordisk.com.

S dotazy nebo ?adostmi o vysvétleni, jak Vase osobni Udaje zpracovavadme, se vzdy mizete

o . v v s ’ ’ ’ .0 v .
obratit na Novo Nordisk s.r.0. nebo Povérence pro zpracovani osobnich udaju spolecnosti Novo
Nordisk na e-mail: infoline@novonordisk.com

2. JAKYM zPUSOBEM SHROMAZDUJEME O VAS OSOBNIi UDAJE?

Vade osobni (daje ziskdvdme z nasledujicich zdroja:

. primo od Vas
z vefejné dostupnych publikaci, internetovych stranek, nebo socialnich siti
. od jinych subjektl skupiny Novo Nordisk
3. PROC ZPRACOVAVAME VASE OSOBNIi UDAJE?
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Vase osobni Udaje o Vas zpracovavame pro nasledujici Gcely:

. Splnéni pravnich pozadavkl, napf. GCP
. Provedeni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem

Nejste povinni ndm Vase osobni Udaje poskytovat. Pokud vsak Vase osobni Udaje
neposkytnete, nebudeme moci Klinické hodnoceni provést.

4, JAKE OSOBNI UDAJE O VAS ZPRACOVAVAME?
Pro Gcéely popsané vy$e v ustanoveni 2, mizeme zpracovavat nésledujici typy osobnich tdaji:

e Kontaktni udaje (jméno, adresa, telefonni &islo, emailova adresa)

e Financni Udaje (Cislo bankovniho Uctu, Castky, které jste za poskytnuté sluZzby obdrZeli)

e Udaje souvisejici s pracovnim zafazenim, véetné funkce, pozice, pracovnich ukold,
oddéleni, vykonnosti

5. PROC JSME ZE ZAKONA OPRAVNENI ZPRACOVAVAT VASE OSOBNI UDAJE?

Nade zpracovani Vasich osobnich Gdajl vyZaduje pravni zaklad. Ze zakona jsme opravnéni
zpracovavat Vase osobni Gdaje popsané vyse v ustanoveni 1 na zakladé nasledujicich pravnich
dtvoda:

e Zpracovani je nezbytné k plnéni smlouvy s Vami;

e Zpracovani je nezbytné pro splnéni nasich pravnich povinnosti;

e Zpracovani je nezbytné pro nase opravnéné zajmy. Opravnéné zajmy maji zajistit
provedeni Klinického hodnoceni.

6. JAK SDILIME VASE OSOBNI UDAJE?
Vase osobni idaje mlzeme sdilet s:

e Dodavateli nebo prodejci, ktefi asistuji nasi spolecnosti (napf. Hlavni zkousSejici,
poskytovatelé IT sluzeb, financni instituce, advokatni kancelare)

e Jiné subjekty skupiny Novo Nordisk (napf. pfidruzené spolecnosti/pobocky Novo
Nordisk v jinych zemich)

e Organy statni spravy

7. KDY PREDAVAME VASE OSOBNI UDAJE MIMO EU/EHS?

Pro ucely popsané vyse v Ustanoveni 2, pfredavame Vase osobni Udaje do zemi mimo Evropsky
hospodarsky prostor (EHS).

K ochran& Vadich osobnich Gdaji v pFipadé takového predani vyuzivdme nize uvedené
zabezpeceni, jez se vyzaduje ze zdkona:

e Predani je urceno spole¢nosti Novo Nordisk, na kterou se vztahuji Zavazna
Korporatni pravidla spole¢nosti Novo Nordisk, kterd jsou k dispozici na adrese
https://www.novonordisk.com/about-novo-nordisk/corporate-
governance/personal-data-protection.html.

e Zemé urCeni se povazuji Komisi EU za zemé s dostatecnou Urovni ochrany osobnich
udajq;

e Ra&mec Privacy Shield mezi EU a USA pro piedavani osobnich (idaj spole¢nostem a
organizacim se sidlem v USA, jez jsou ovéfeny rezimem Privacy Shield. Vice

Smlouva o klinickém hodnoceni: protokol NN9535-4352:

spolu zkousejici: FTN a ||| GGG . <2< 1.0, 25. dubna 2019

26 of 27


https://www.novonordisk.com/about-novo-nordisk/corporate-governance/personal-data-protection.html
https://www.novonordisk.com/about-novo-nordisk/corporate-governance/personal-data-protection.html

8.

informaci a seznam spolecnosti a organizaci ovérenych rezimem Privacy Shield je
dostupny na https://www.privacyshield.gov/ welcome.

JAK DLOUHO BUDEME VASE OSOBNI UDAJE UCHOVAVAT?

Vase osobni Udaje budeme uchovavat po nasledujici dobu:

9.

Tak dlouho, jak je vyzadovano platnymi predpisy vztahujicimi se ke Klinickému
Vyzkumu.

JAKA JSOU VASE PRAVA?

Obecné mate nasledujici prava:

M{zete ziskat prehled osobnich Gdajd, které o Vs mame;

MUzZete ziskat kopii Vasich osobnich Gdajl ve strukturovaném, b&Zné pouZivaném a
strojové Citelném formatu;

MZete mit Vase osobni Udaje aktualizovény nebo upraveny;

MdZete mit Vade osobni Udaje odstranény nebo znieny;

MiZete ndm nafidit, abychom prestali Vase osobni Udaje zpracovdvat nebo
zpracovani omezili;

Pokud jste ndm dali sv{j souhlas se zpracovanim Vasich osobnich Gdaji (viz ¢ast
5), muzete sv(Qj souhlas kdykoli odvolat. Vas$im odvoldnim nebude dotéena
zdkonnost zpracovani provadéného predtim, ne? jste svidj souhlas odvolali;

MdZete podat stiznost u Ufadu pro ochranu osobnich UGdaji na to, jak
zpracovavame Vase osobni Udaje.

Podle platného prava mohou limity téchto prav zaviset na konkrétnich okolnostech zpracovani.
S otdzkami nebo zadostmi ohledné téchto prav nas mizete kontaktovat zplsobem uvedenym

v Casti 1.
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