SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI LECIV

KLINICKE HODNOCENI SPONZOROVANE SPOLECNOSTI NOVO NORDISK
Id. &. klinického hodnoceni:

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

a

Fakultni nemocnice Brno

adresa: Jihlavska 20, Brno, 625 00
bankovni spojeni: 712 346 21/0710
1€0: 652 69 705

DIC: CZ652 69 705

(dale jen “Zdravotnické zarizeni”)

a

(déle jen “Hlavni zkousejici”)
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Novo Nordisk, Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici dale jednotlivé jen ,Smluvni strana“
a spolec¢né ,,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 |écivého 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. ’ v 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:
(déle jen “Klinické hodnoceni”)";

- si Novo Nordisk preje provést Klinické hodnoceni ve spolupraci s Hlavnim zkousejicim
ve Zdravotnickém zafizeni FN Brno, Jihlavska 20, 625 00, Brno,
pripadné se Spoluzkousejicim;

- Hlavni zkousejici ma odpovidajici odborné znalosti a Zdravotnické zarizeni ma potiebné
zdroje tykajici se pfipravy, provedeni, vyhodnoceni a analyzy Klinického hodnoceni;

- Zdravotnické zafizeni souhlasi, Ze poskytne pomoc spolec¢nosti Novo Nordisk
s provedenim Klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni pod dozorem svého
zameéstnance, Hlavniho zkousejiciho, za podminek stanovenych v této Smlouvé;

uzaviraji Smluvni strany v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, v platném znéni (dale jen ,Obcéansky zakonik"), tuto Smlouvu o klinickém
hodnoceni 1éCiv (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 presvédceni, odsouzeni za trestny dcin,
zdravotnim stavu a sexudlnim Zivoté subjektu Gdajl a geneticky Udaj subjektu udajd;
citivym Udajem je také biometricky udaj, ktery umozZnuje pfimou identifikaci nebo
autentizaci subjektu udaja.

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

1.3. ,Datum ukonéeni® bude znamenat | 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
jiné podobé&, které si Smluvni strany poskytnou, a které jsou jako divérné oznaceny
nebo jsou takového charakteru, Ze jejich zvefejnéni muze pfivodit kterékoliv Smluvni
strané Ujmu, bez ohledu na to, zda byly vytvoreny nebo ziskdny podle této Smlouvy
a zda byly zachovany v jejich ptivodni podobé.
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1.6. ,Etickda komise" bude znamenat etickou komisi, které se predklada Zadost
o stanovisko v pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni.

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

1.8. ,Hodnoceny pfripravek" 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. ,Materialy klinického hodnoceni" budou znamenat materidly pouzité pfi provadeéni
klinického hodnoceni, zejména CRF a pomocnych material{.

1.12. ,Nezadouci pfihoda" je definovana v Protokolu.

1.13. ,Osobni uUdaje" budou znamenat jakékoliv informace tykajici se urceného nebo
uréitelného subjektu Gdaji (fyzickd osoba). Subjekt Gdajli se povaZuje za uréeny nebo
urditelny, jestlize Ize subjekt Udaji pfimo & nepfimo identifikovat zejména na zdkladé
&isla, kédu nebo jednoho & vice prvk( specifickych pro jeho fyzickou, fyziologickou,
psychickou, ekonomickou, kulturni nebo socialni identitu.

1.14. ,Protokol" bude znamenat protokol €. | N «tery tvori Prilohu &. 1 této Smiouvy.

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

1.16. ,SPC" bude znamenat Souhrn Gdajl o pFipravku (Summary of Product Characteristics).

1.17. ,Spoluzkousejici" bude znamenat || GcCcNCNGNGEEEEEEEEE

1.18. ,Studijni tym" bude znamenat vSechny zaméstnance a ostatni osoby, ktefi byli ziskani
Zdravotnickym zafizenim nebo Hlavnim zkousejicim k provadéni Klinického hodnoceni,
vcetné dalsich zkousejicich.

1.19. ,Subjekt klinického hodnoceni" bude znamenat kazdou osobu Uucastnici se
Klinického hodnoceni.

1.20. ,SUSARs" bude znamenat Podezieni na zavazny neocCekavany neZadouci UcCinek
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions).

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

2. UvoD

2.1.  Smluvni strany se timto dohodly, Ze Hlavni zkousejici provede Klinické hodnoceni
v souladu s Protokolem, touto Smlouvou a pfisluSnymi pravnimi predpisy upravujicimi
provadéni klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni. Veskeré pfilohy a dodatky
k této Smlouvé tvofi nedilnou souddst této Smlouvy a mohou byt prib&zné
aktualizovany jen po vzajemné dohodé.

2.2. Predmétem této Smlouvy je stanoveni podminek provedeni Klinického hodnoceni
a vymezeni daldich prdv a povinnosti Smluvnich stran pro prib&h a provedeni
Klinického hodnoceni.

2.3. Hlavni zkousejici je odpovédny za provadéni Klinického hodnoceni a za praci ¢lenl
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Studijniho tymu. Zdravotnické zafizeni v souladu s touto Smlouvou zejména poskytne
vhodné prostory, vybaveni, ostatni zdroje a plnou soucinnost Hlavnimu zkousejicimu
a ¢lendm Studijniho tymu pro zajisténi provedeni Klinického hodnoceni v souladu
s touto Smlouvou.

2.4. Klinické hodnoceni je provadéno na zakladé povoleni Regulac¢niho Ufadu a souhlasu
Etické komise.

2.5.  Hlavni zkousejici a Zdravotnické =zarizeni berou na védomi, Ze Novo Nordisk je
opravnén pro Ucely Klinického hodnoceni jmenovat Spoluzkousejiciho, ktery provede
oftalmologické ukony specifikované protokolem studie, a to ve Zdravotnickém zafizeni.

3. POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI A HLAVNIHO ZKOUSEJiCiHO
3.1. PFed zahajenim Klinického hodnoceni a v jeho priib&hu se Hlavni zkous$ejici zavazuje:

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

b) byt pln& informovdn o Protokolu a Hodnoceném pfipravku a pribézné se
zUcastniovat veskerych jednani zkousejicich v ramci Klinického hodnoceni v souladu
s pozadavky spolec¢nosti Novo Nordisk;

c) zajistit, aby vsichni ¢lenové Studijniho tymu byli pin& zplsobili a kvalifikovani pro
¢innost v ramci Klinického hodnoceni dle této Smlouvy a plné porozuméli
a dodrzovali Protokol a povinnosti Zdravotnického zafizeni a Hlavniho zkousSejiciho;

d) ziskat predchozi pisemny souhlas spole¢nosti Novo Nordisk a Etické komise
s veSkerymi navrzenymi naborovymi materidly, které maji byt pouzity za ucelem
nabort Subjektd klinického hodnoceni;

e) zajistit podpis pisemného informovaného souhlasu od v&ech Subjektd klinického
hodnoceni, pfipadné jejich zdkonného zastupce, se zarazenim do Klinického
hodnoceni spole¢né s rddnym poucenim, v souladu s pravnimi predpisy, etickymi
principy a spravnou klinickou praxi, a to prfed jejich zarfazenim do Klinického
hodnoceni a uchovat tento souhlas po dobu Klinického hodnoceni a 25 let po
skonceni Klinického hodnoceni.

3.2. V prdbéhu Klinického hodnoceni se Zdravotnické zaFizeni a Hlavni zkousejici zavazuji:

a) neprodlené informovat spolec¢nost Novo Nordisk, pokud Hlavni zkousSejici hodla
ukoncit spolupraci se Zdravotnickym zafizenim nebo nebude schopen Klinické
hodnoceni dokoncit; Zdravotnické zafizeni je v takovém pfipadé povinno
neprodlené navrhnout spolec¢nosti Novo Nordisk jinou vhodnou osobu hlavniho
zkousejiciho;

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

i. s povolenim vydanym k provedeni Klinického hodnoceni Regulacnim UFadem
a souhlasem Etické komise;

ii. sveskerymi platnymi zakony a predpisy Ceské republiky véetné veskerych
rozhodnuti pfisludnych orgdnt 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 bude pfipojena k dokumentaci Klinického hodnoceni;

vi. s Protokolem, veskerymi dodatky, zvlastnimi pokyny a specifickymi postupy
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)

d)

e)

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;

zajistit, aby s veskerymi Materialy klinického hodnoceni bylo spravné zachazeno
a aby byly bezpecné ulozeny po dobu trvani Klinického hodnoceni a po dobu 15 let
od ukonceni Klinického hodnoceni v souladu s ¢lankem 24.1 ,Retention of clinical
trial documentation™ Protokolu, a to za podminek jejich stalosti a ochrany; Hlavni
zkousejici a Zdravotnické zarizeni na zadost spolecnosti Novo Nordisk dale zajisti,
aby v pfipadé nutnosti byly zdznamy uchovavany po delsi dobu, a to na naklady
spole¢nosti Novo Nordisk a za podminek zarulujicich divérnost (napf. bezpeé&né
ulozeni mimo dané misto Klinického hodnoceni);

zajistit, aby Hodnoceny prfipravek a také jiny materidl byl pouzivan pouze
k provadéni Klinického hodnoceni v souladu s c¢lankem 9 ,Trial Supplies”
Protokolu; nespotfebovany Hodnotici pfipravek a vSechny materidly, které nebudou
pouzity v ramci Klinického hodnoceni, vrati Hlavni zkousejici spole¢nosti Novo
Nordisk;

vynalozit veskeré mozné Usili pro to, aby byl pro Klinické hodnoceni ziskan cilovy
pocet 11 vhodnych randomizovanych Subjektl klinického hodnoceni a aby
vedkeré potifebné Udaje od vdech vhodnych Subjektd klinického hodnoceni byly
k dispozici k Datu ukoncéeni nebo pred Datem ukonceni; nadbyte¢né nabory
Subjektl klinického hodnoceni, které nebudou schvéleny spoleénosti Novo Nordisk,
nebudou finan¢né kompenzovany;

zajistit, aby do CRF byly zapsany veskeré dostupné Udaje do 5 dnl po kazdé
navstévé Subjektu klinického hodnoceni, a to véetné& veskerych (dajd, které budou
Hlavnimu zkousejicimu nahlaseny ze strany Spoluzkousejiciho; Hlavni zkousejici
v pfipadé potfeby ve spolupraci se Spoluzkousejicim zajisti doplnéni zéznamu
Subjektu klinického hodnoceni o konec¢né informace do 5 dnll 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 spole¢nosti Novo Nordisk a Etické komisi pisemné zpravy
tykajici se Klinického hodnoceni v souladu se vSemi zakony, jinymi predpisy
a smérnicemi, véetn& norem Etické komise, a to do 10 dnd od doruceni Zadosti
o poskytnuti informace;

zaznamenat a vyhodnotit veskeré Zavazné nezadouci Ucinky a Nezadouci prihody
zaznamenané Subjekty klinického hodnoceni v souladu s ¢lankem 12 ,,Adverse
events, technical complaints and pregnancies™ Protokolu a oznamovat je
spole¢nosti Novo Nordisk, a to véetn& takovych Zavaznych neZadoucich G¢&inl a
Nezadoucich pFihod, které byly Hlavnimu zkousSejicimu nahlaseny ze strany
Spoluzkousejiciho;

poskytovat spole¢nosti Novo Nordisk véas své aktualizované kontaktni Gdaje;
poskytovat veskerou potfebnou soucinnost a pomoc s jakoukoliv zdlezitosti
souvisejici s Klinickym hodnocenim; informovat spole¢nost Novo Nordisk o vSech

podstatnych skutecnostech v ramci Klinického hodnoceni;

zajistit souhlas ¢len( Studijniho tymd se zpracovanim jejich osobnich Gdaju;

m) umoznit kontrolu a audit Klinického hodnoceni spolecnosti Novo Nordisk, Etické

komisi nebo Regula¢nimu Ufadu, a na Zadost byt pfitomen pfi téchto kontrolach.
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3.3.

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

a) Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousSejici musi jakékoli osobé& urcené spolecnosti
Novo Nordisk béhem bézné pracovni doby a po oznameni alespon jeden pracovni
den pfedem, umoznit pristup:

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

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

iii. k veS8kerym Materialdim klinického hodnoceni;

Regulaénimu Gfadu nebo jinym statnim organtm bude povolen pfimy a okamzity
pfistup k tymz informacim;

b) Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousSejici nesmi bez predchoziho pisemného
souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk poskytnout 24dné DGOvérné informace zadné treti
osobé, pokud to neni nutné pro radné provadéni Klinického hodnoceni v souladu
s touto Smlouvou, a to jen za podminky, ze takovi pfijemci budou vazani povinnosti
mli&enlivosti vi¢&i spole¢nosti Novo Nordisk alespofi v rozsahu stanoveném touto
Smlouvou;

c) Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici potvrzuje a souhlasi, ze:

i. Klinické hodnoceni se provadi jako soucdst multicentrického Klinického
hodnoceni;

ii. o poCtu zafizeni, kde se bude provadét Klinické hodnoceni, rozhodne vyhradné
spole¢nost Novo Nordisk;

iii. zafizeni mohou zafazovat Subjekty klinického hodnoceni ve vzajemné
konkurenci; a

iv. spole¢nost Novo Nordisk si vyhrazuje pravo ukoncit nabor Subjektd klinického
hodnoceni po dosaZeni pozadovaného poctu Subjektl klinického hodnoceni pro
vSechna zafizeni; Hlavni zkousejici nesmi provadét dalSi screening nebo
randomizaci Subjektl klinického hodnoceni poté, co spoleénost Novo Nordisk
ukon¢ila nabor Subjektd klinického hodnoceni;

d) pokud se v prib&hu Klinického hodnoceni pouzivaji elektronické systémy, mize byt
pozadovdno uloZeni t&chto specifickych (daji v misté provadéni Klinického
hodnoceni. Jestlize Gdaje poskytnuté na médiich spoleCnosti Novo Nordisk nejsou
béhem doby uchovavani citelné, mohou byt nové kopie poskytnuty spole¢nosti Novo
Nordisk;

e) veskeré dodatky k Protokolu musi mit pisemnou formu a musi je pfedem schvalit
spoleCnost Novo Nordisk. Zmény nesmeéji byt implementovany, dokud nebude
ziskdn souhlas Regulaéniho Gfadu, pFisludnych statnich orgdnl a Etické komise,
ledaZe by to bylo nutné pro bezpeénost Subjektl klinického hodnoceni nebo z
administrativnich divodd v souladu s ICH/GCP.

4. POVINNOSTI SPOLECNOSTI NOVO NORDISK

4.1.

4.2.

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 Regulac¢nim Ufadem
a souhlasem Etické komise;
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4.3.

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

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

iv. Helsinskou deklaraci uvedenou v Protokolu;

v. Protokol.

Spolec¢nost Novo Nordisk se dale zavazuje poskytnout:

a) veskeré Materialy klinického hodnoceni potfebné k provadéni Klinického hodnoceni;

b) Hodnoceny pripravek a ostatni materidl v mnozstvi potrebném k provadéni
Klinického hodnoceni;

c) vsSechny prislusné farmakologické a toxikologické informace a konzultace
pro Hlavniho zkousejiciho a Zdravotnické zarizeni po dobu provadéni Klinického
hodnoceni, které jsou potfebné pro fadné planovani a provadéni Klinického
hodnoceni; tyto informace zahrnuji soubor informaci pro Hlavniho zkousejiciho
(Investigator's brochure) a SUSARs u neschvalenych piipravkd nebo SPC
u schvalenych pFipravk{; a

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

5. OCHRANA OSOBNIiCH UDAJU

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

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 spole¢nosti Novo Nordisk AS je spolecnost Novo Nordisk opravnéna povéfit
zpracovanim Osobnich (daji Subjektd klinického hodnoceni za UGcelem provadéni
Klinického hodnoceni Zdravotnické zafizeni a Hlavniho zkousSejiciho, a to ve stejném
rozsahu, v jakém je sama zmocnéna tyto Osobni Udaje zpracovavat. Spole¢nost Novo
Nordisk jakoZzto zpracovatel osobnich idajd Subjektt klinického hodnoceni a/nebo ¢&lend
Studijniho tymu timto povéfuje Zdravotnické zafizeni a Hlavniho zkousejiciho
k zpracovani Osobnich Udaji uvedenych v ¢&l. 5.2. této Smlouvy za Uc¢elem provedeni
Klinického hodnoceni v rozsahu, v jakém je opravnéna zpracovavat Osobni Udaje
spolec¢nost Novo Nordisk AS.

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

Hlavni zkousSejici se zavazuje prijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim Gdajim uvedenym v ¢&lanku
5.2 této Smlouvy, k jejich zmé&né&, zniéeni & ztrdté, neopravnénym pienosim, k jejich
jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich tdaju.

Smluvni strany zajisti, Ze osobni Gdaje tykajici se Subjektd klinického hodnoceni

a ¢lenl Studijniho tymu budou shromazdovany, uchovavany, zpfistupnény a predavany
v souladu s touto Smlouvou, informovanym souhlasem Subjektl klinického hodnoceni

a souhlasem ¢lend Studijniho tymu a vemi platnymi nadnarodnimi pravnimi predpisy
tykajicimi se ochrany osobnich Gdajd, zavaznymi na Gzemi Ceské republiky.
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5.5. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousSejici bude pfi provadéni Klinického hodnoceni
a tvorbé zprav dodrzovat vsSechny pfislusné zakony souvisejici s ochranou
a zpracovanim osobnich Udaji a zachovavat divérnost (dajd. Zdravotnické zafizeni a
Hlavni zkousSejici pfijme vSechna technickd a organizacni opatfeni k zabranéni
neopravnéného nebo nezakonného zpracovavani, ndhodné ztraty, zniceni, poskozeni
nebo vyzrazeni takovych Gdaji. Spole¢nost Novo Nordisk pfijme prisluéna opatieni
k ochrané& dlvérnosti a bezpeénosti véech osobnich Udajd, které ziskd od Hlavniho
zkousejiciho v souvislosti s Klinickym hodnocenim.

Osobni Udaje tykajici se Hlavniho zkousejiciho, Zdravotnické zatizeni a ¢lent Studijniho
tymu budou zpracovavany a vyuzivany pro potreby plnéni této Smlouvy a v souvislosti
s Klinickym hodnocenim a budou uchovavany v jedné nebo vice databazich pro ucely
rozhodnuti o zapojeni Hlavniho zkou$ejiciho, Zdravotnického zatizeni a ¢len Studijniho
tymu v budoucich klinickych hodnocenich a pro dodrzeni veskerych zakonnych
pozadavk(. Takové (daje mohou byt sdéleny nebo pfedany spole¢nostem Skupiny
spole¢nosti Novo Nordisk, specifikované v ustanoveni ¢l. 14.2 této Smlouvy, jiz je
spole¢nosti Novo Nordisk &lenem, a také ptisludnym statnim organdm v pfisluéné
jurisdikci.

6. PLATBA

6.1. Platba za provadéni Klinického hodnoceni bude provedena v souladu s Prfilohou €. 2 této
Smiouvy.

6.2. Kazda platba Zdravotnickému zafizeni bude provadéna na zakladé faktury, kterd musi
obsahovat v8echny podstatné Gdaje tykajici se po¢tu Subjektt klinického hodnoceni a
poctu navstdv Subjektl klinického hodnoceni. Dale musi kazdda faktura obsahovat tplné
Udaje tykajici se bankovniho Gc¢tu Zdravotnického zafizeni, na ktery budou platby
provadény.

6.3. Termin splatnosti faktury je 45 dnl ode dne dorudeni faktury obsahujici veskeré Gdaje
uvedené v ¢l. 6.2. Smlouvy. Pro vylouceni pochybnosti veskeré bankovni poplatky
tykajici se prijmu bezhotovostnich prevodd musi uhradit prijemce.

6.4. Zdravotnické zafizeni samo odpovida za splnéni svych danovych a jinych odvodovych
povinnosti spojenych s pfijatymi platbami a touto Smlouvou.

Pokud je Zdravotnické zarizeni platcem DPH, bude ke vSem c¢astkam uvedenym v Pfiloze €. 2
pripoCtena DPH v zakonné vysi.

7. HARMONOGRAM KLINICKEHO HODNOCENI

7.1.  Pro celé Klinické hodnoceni plati nasledujici harmonogram:

Datum FPFV miZe byt spole¢nosti Novo Nordisk odlozeno dle ustanoveni ¢&l. 11.3 této
Smlouvy. V takovém pripadé vak zlstava v platnosti datum LPFV.

7.2. Jestlize Hlavni zkou$ejici neziskal 6 Subjektd klinického hodnoceni po | Gz od
FPFV, muZe spolednost Novo Nordisk rozhodnout o premisténi Subjektd klinického
hodnoceni do jinych zdravotnickych zafizeni a klinické hodnoceni v pfislusném
zdravotnickém zafizeni mGzZe byt spole¢nosti Novo Nordisk jednostranné ukonéeno.

8. DUVERNE INFORMACE

8.1. Informace ziskané pti provadéni tohoto Klinického hodnoceni se povaZuji za Dlvérné
informace a spoleCnost Novo Nordisk je bude pouzivat pro registracni uacely
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8.2.

8.3.

a v souvislosti s vyvojem Hodnoceného pripravku.

Veskeré informace poskytnuté spolecnosti 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 DUlvérné 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 ¢&i platna vladni politika nebo narizeni jakéhokoli regula¢niho organu,
ato jen do rozsahu, ktery mlZe byt dle pravnich predpisi vyzadovan, a za
podminky, Ze Smluvni strana, od které se zvefejnéni vyZzaduje, musi neprodlené dat
druhé Smluvni strané pisemné oznameni, aby mohla dotéenda Smluvni strana
napadnout takové potencialni uziti nebo zverejnéni, a dale musi vynalozit pfimérené
Usili za U¢elem zrudeni povinnosti zvefejnit DUvérné informace.

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

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

b) ohledn& nichz mdzZe ptijimajici Smluvni strana prokazat, Ze 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. wr s ré v
povinnosti mlcenlivosti vuci poskytujici Smluvni strang;

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.

9.2.

9.3.

9.4.

Vedkeré Dusevni vlastnictvi vytvorené a poskytnuté spole¢nosti Novo Nordisk z{stava
vyluénym majetkem spolec¢nosti Novo Nordisk. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici
souhlasi s tim, Ze vSechna prava a nabyvaci tituly k DuSevnimu vlastnictvi budou ve
vlastnictvi spole¢nosti Novo Nordisk.

VSechny vynalezy, navrhy, feseni a objevy ucinéné Hlavnim zkousejicim nebo ¢lenem
Studijniho tymu v souvislosti s plnénim této Smlouvy a Klinickym hodnocenim budou
Hlavnim zkousSejicim neprodlené oznameny a odpovidajici prava bezuplatné postoupena
nebo prevedena na spolec¢nost Novo Nordisk bez teritoridlniho omezeni s moznosti
udélovat sublicence, pokud to jejich povaha pfipousti. Hlavni zkouSejici neprodlené
poskytne spolec¢nosti Novo Nordisk veskeré informace a podklady potrebné pro vykon
prav.

Zdravotnické zatizeni a Hlavni zkousSejici se zavazuje poskytnout potifebnou soucinnost
spolecnosti Novo Nordisk pfi vesSkerych Ukonech potfebnych k pfihlaseni patentu,
k jeho prodlouzeni, nebo aby byla poskytnuta jind ochrana DusSevnimu vlastnictvi
kdekoliv na svété.

Hlavni zkouSejici je opravnén uzit vysledky plnéni této Smlouvy a Klinického hodnoceni
pouze pro svou dalSi nekomercni védeckou ¢innost a pedagogické Ucely.
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9.5.

9.6.

Hlavni zkousSejici bere na védomi, ze zadna odborna prace ve vztahu k Hodnocenym
ptipravkdim ¢&i jakymkoli jinym vysledkdm ¢innosti v souvislosti s touto Smlouvou

¢i Klinickym hodnocenim nesmi byt Hlavnim zkouSejicim vydana bez pFedchoziho
pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk a zaroven pred podanim pfihlasky
spolec¢nosti Novo Nordisk o patentovou ¢i jinou obdobnou ochranu, pokud vzhledem

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

V pripadé, ze Hlavni zkousejici porusi povinnost stanovenou v ¢lanku 9.5. této Smlouv
zavazuje se zaplatit spole¢nosti Novo Nordisk smiluvni pokutu ve vysi i
Zaplacenim smluvni pokuty neni doteno pravo spole¢nosti Novo Nordisk na nahradu
Skody v plném rozsahu. Ustanoveni § 2050 Obcanského zakoniku se v takovém pfipadé
neuzije.

10. POJISTENI A ODSKODNENI

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Spolec¢nost Novo Nordisk prohlasuje, ze ona, jakoz i spole¢nost Novo Nordisk AS, jsou
obé radné pojistény, pokud jde o jejich odpovédnost a odpovédnost Hlavniho
zkousejiciho zplsobenou klinickym hodnocenim v souladu s ustanovenim § 52 odst. 3,
pism. f) Zakona o |écCivech. Spolec¢nost Novo Nordisk prohlasuje, ze ona, jakoz
i spoleCnost Novo Nordisk AS, jsou povinny udrzovat platnou a uc¢innou smlouvu
o pojisténi po celou dobu provadéni Klinického hodnoceni.

Spolecnost Novo Nordisk se zavazuje, Zze odSkodni a zajisti, aby se spolecnost Novo
Nordisk AS zavazala odskodnit Zdravotnické zarizeni a Hlavniho zkousejiciho ve vztahu
k narokdm a fizenim vznesenym proti Hlavnimu zkousejicimu Subjektem klinického
hodnoceni pro ublizeni na zdravi nebo usmrceni, zplsobenymi v souvislosti s pouzitim
Hodnoceného pFipravku nebo v dlsledku jakékoli procedury predepsané nebo
vyzadované Protokolem, jiz by Subjekt klinického hodnoceni nebyl byval vystaven,
kdyby se nezucastnil Klinického hodnoceni.

Podminkou odSkodnéni dle ¢l. 10.2. 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 Hlavniho zkousejiciho byly ¢inény primérené
|ékarské zavéry (véetnd 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 10.2. této Smlouvy dale je, zZe Zdravotnické
zarizeni a Hlavni zkousSejici neprodlené po pfijeti ozndmeni o jakémkoli naroku nebo
soudnim sporu informuje spole¢nost Novo Nordisk a umozni pravnim zastupcim
a zamé&stnancdm spole&nosti Novo Nordisk (dle uvaZzeni a na naklady spole¢nosti Novo
Nordisk) vést a kontrolovat jakykoli postup a pfipadné soudni nebo jiné fizeni ve véci
narok( Subjektl klinického hodnoceni. Hlavni zkousejici nebo Zdravotnické zafizeni
nemdZe uznat nebo jinym zplsobem tedit zadné takové naroky & soudni spory bez
predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Novo Nordisk. Podpisem této Smlouvy
Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousSejici souhlasi, Zze bude pIné spolupracovat
a pomahat pfi takové obrané fizené spole¢nosti Novo Nordisk.

Spole¢nost Novo Nordisk odskodnéni uvedené v clanku 10.2. této Smlouvy
Zdravotnickému zafizeni a/nebo Hlavnimu zkousejicimu ve vztahu k uplatnénému
naroku neposkytne zejména v pfipadé, Ze:
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a) Zdravotnické zafizeni, clenové Studijniho tymu, Hlavni zkousSejici nebo jiné
povérené osoby jednali Umysiné 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) ublizeni 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 Zdravotnického zafizeni,
Hlavniho zkousejiciho nebo ¢lena Studijniho tymu; nebo

c) ublizeni na zdravi nebo usmrceni bylo zplsobeno v disledku pochybeni Hlavniho
zkousSejiciho nebo Zdravotnického zafizeni neprodlené informovat spolecnost Novo
Nordisk o jakékoli zdvazné skute€nosti, kterd se vyskytne v pribé&hu Klinického
hodnoceni, zejména hlaseni Nezadoucich pfihod a Zavaznych nezadoucich pfihod;
nebo

d) Zdravotnické zafizeni nebo Hlavni zkouSejici uzavriel narovndani, uznani nebo
vyporadani takového naroku bez pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk;
nebo

e) Zdravotnické zafizeni nebo Hlavni zkousejici neoznamil bez zbyte¢ného odkladu
spolecnosti Novo Nordisk informaci o uplatnéné nahradé Ujmy nebo neumoznil fidit
obranu Zdravotnického zafizeni, Hlavniho zkousSejiciho a spole¢nosti Novo Nordisk.

10.6. V pripadech uvedenych v c¢lanku 10.5. této Smlouvy se Hlavni zkousejici spolecné
a nerozdilné se Zdravotnickym zafizenim zavazuje odsSkodnit a uhradit spolecnosti Novo
Nordisk nebo Novo Nordisk AS veskeré naklady, které vznikly spole¢nosti Novo Nordisk
nebo Novo Nordisk AS nebo jejich zastupclim, a to véetné& nakladl ptipadného soudniho
nebo jiného fizeni a pravniho zastoupeni.

11.DOBA TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

11.1. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho uzavfeni, Ucinnosti dnem zverejnéni
v registru smluv a bude ukonéena bez dal$iho ozndmeni Datem ukonceni. Clanky 3.2.
c), d), h), i), k), 5,8,9, 10 a 12 této Smlouvy zlstavaji v platnosti i po Datu ukon&eni
této Smlouvy.

11.2. Predpokladané datum FPFV pro Klinické hodnoceni je | za predpokiadu, Ze
budou obdrzeny vSechny potifebné souhlasy Etické komise a Regula¢niho Ufadu, a ze
budou veskeré Materidly klinického hodnoceni s vyjimkou Hodnoceného pfipravku
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 divodd.

a) Spole¢nost Novo Nordisk méZe ukondit tuto Smlouvu vypovédi s okamZitou
ucinnosti, doruc¢enou Zdravotnickému zafizeni a Hlavnimu zkousejicimu, a to
r wr s o o
z nasledujicich duvodu:

b) jestlize Hlavni zkousSejici a/nebo Zdravotnické zafizeni porusi nékterou svou
. 7 w7 7 o 7 7 o v Ve
povinnost vyplyvajici z teto Smlouvy a nezjedna napravu do 30 dnu od doruceni
pisemného upozornéni spolecnosti Novo Nordisk;

c) jestlize spolec¢nost Novo Nordisk a/nebo Regulacni Ufad zjisti, ze ukonceni
Klinického hodnoceni je nezbytné v zadjmu ochrany zdravi Subjektl klinického
hodnoceni nebo z jakychkoli bezpe¢nostnich dtvodd;

d) jestlize se pokracovani v Klinickém hodnoceni stane pro spole¢nost Novo Nordisk
neefektivnim; v takovém pfipadé bude Smlouva ukoncena na zakladé pisemné
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vypoveédi dorucené Hlavnimu zkousejicimu a Zdravotnickému zafizeni.

e) jestlize proti Zdravotnickému zafizeni nebo Hlavnimu zkousejicimu (i) bude
zahajeno insolvendni fizeni ve vztahu k jeho majetku a soud zamitne navrh na
zahajeni insolvenéniho Fizeni z dlvodu nedostatku jeho majetku nebo bude zjidtén
Upadek ve smyslu ustanoveni zakona &. 182/2006 Sb., o Upadku a zptsobech jeho
feseni (insolvencni zakon) v platném znéni; nebo (ii) Zdravotnické zafizeni nebo
Hlavni zkousejici poda vlastni navrh na zahajeni insolvenéniho Fizeni na sv{j vlastni
majetek; nebo (iii) Zdravotnické zarizeni poda navrh na vyrovnani s vériteli,
povoleni reorganizace nebo moratorium; nebo (iv) je pfijato rozhodnuti o povinném
nebo dobrovolném zruseni Zdravotnického zarizeni bez pravniho nastupce;

f) jestlize Hlavni zkousejici pozbude zpUsobilost k pInéni této Smlouvy nebo ukon&i
pracovni pomér nebo ¢innost pro Zdravotnické zafizeni a Zdravotnické zarizeni
nezabezpedi vhodného nového hlavniho zkousejiciho, ktery by byl pro spole¢nost
Novo Nordisk akceptovatelny.

g) Jestlize spole¢nost Novo Nordisk ukonci tuto Smlouvu s Hlavnim zkousejicim
a Zdravotnickym zafizenim podle vyse uvedenych ¢lankl 11.4. b), c), d), e), f)
nebo g) této Smlouvy, uhradi spolec¢nost Novo Nordisk Hlavnimu zkousejicimu
a Zdravotnickému zafizeni vSechny fadné provedené sluzby v souladu s touto
Smlouvou, a to az do ukonceni této Smlouvy. Po doruceni pisemné vypovédi Hlavni
zkousejici a Zdravotnické zarizeni ukondi veskerou praci, kterou spole¢nost Novo
Nordisk nepovazuje za nezbytnou pro fadné ukonceni Klinického hodnoceni nebo
pro splnéni regulaénich pozadavka.

h) Hlavni zkou&ejici mize ukon¢it tuto Smlouvu vypovédi s okamzZitou U&innosti,
dorucenou spolecnosti Novo Nordisk a Zdravotnickému zarizeni, a to z nasledujicich
dlvodu:

i) jestlize spoleénost Novo Nordisk podstatnym zplsobem porusi své povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy a nezjedna napravu takového poruseni do 30 dn{ po
doruceni pisemného upozornéni Hlavniho zkousejiciho;

j) jestlize Hlavni zkou&ejici pozbude zpUsobilost k pInéni této Smlouvy nebo ukoné&i
pracovni pomér nebo ¢innost pro Zdravotnické zafizeni.

k) Zzdravotnické zatizeni mize ukondit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou G&innosti,
dorucenou spolecnosti Novo Nordisk a Hlavnimu zkousejicimu, a to z nasledujicich
dlvodu:

1) jestlize spoleénost Novo Nordisk podstatnym zplsobem porusi své povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy a nezjedna napravu takového poruseni do 30 dnl po
doruceni pisemného upozornéni Zdravotnického zafizeni;

m) jestlize Hlavni zkou&ejici pozbude zplsobilost k pln&ni této Smlouvy nebo ukoné&i
pracovni pomér nebo ¢innost pro Zdravotnické zafizeni a Zdravotnické zafizeni ani
pfi vynalozeni pFiméreného Usili nezabezpeli vhodného nového hlavniho
zkousSejiciho, ktery by byl pro spolec¢nost Novo Nordisk akceptovatelny.

12. ROZHODNE PRAVO A RESENI SPORU

12.1.

12.2.

Smluvni strany vynalozi veskeré usili k vyreSeni vSech spornych zdlezitosti smirnou
dohodou. VSechny spory mezi Smluvnimi stranami vyplyvajici z této Smlouvy nebo s ni
souvisejici, které nebudou vyfeseny dohodou Smluvnich stran, budou fesSeny
prostrednictvim vécné a mistné prislusného soudu.

Tato Smlouva se fidi pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména Obcanskym
zakonikem.
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13. 0ZNAMENI

13.1.

Jakakoli ozndmeni, odstoupeni, zprava, Zadost, schvaleni, souhlas, faktura, Uhrada di
jind sdéleni vyzadovana ¢i podavana podle této Smlouvy musi byt ucinéna v pisemné
formé a budou se pro veskeré Ucely povazovat za radné predana a prijatd, pokud
budou dorucena osobné&, =zaslana doporucenou posStou nebo faxem (s Fadnym
potvrzenim o pfijmu) pfislusné Smluvni strané na nasledujici adresy:

Spolec¢nost Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o. y
se sidlem Praha 6 - Dejvice, Evropska 33c, ¢p. 2590, PSC 16000

E-mail:

Zdravotnické zarizeni::

Fakultni nemocnice Brno, adresa: Jihlavska 20, 625 00, Brno
bankovni spojeni:

1CO: 652 69 705

Cislo faxu::+420 532 232 000
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14. POSTOUPENI

14.1.

14.2.

Kromé pfipadd uvedenych v &l. 14.2. této Smlouvy nemiZe byt tato Smlouva, zcela ani
zCasti, bez predchoziho pisemného souhlasu druhé Smluvni strany, postoupena.

Spolec¢nost Novo Nordisk ma pravo kdykoli postoupit nebo prevést jakakoli ¢i veskera
sva prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy bez predchoziho souhlasu Hlavniho
zkousSejiciho 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) Hlavni zkousejici je a bude nezavislym dodavatelem a jako takovy nema narok na
v 7 r r Vs v _.r 7 v o v . .
zadne vyhody prislusejici zaméstnancum spolec¢nosti Novo Nordisk;

b) Hlavni zkouSejici prohlasuje, Ze nema zajem na navazani pracovnépravniho vztahu
se spole¢nosti Novo Nordisk ve véci predmétu této Smlouvy;

c) Hlavni zkouSejici a Zdravotnické zafizeni na jedné strané a spolec¢nost Novo Nordisk
na druhé strané potvrzuji, e vztah mezi nimi je vztah nezdvislych dodavatell
a nikoliv vztah zaméstnavatele a zamé&stnance, zmocnitele a zastupce, spole¢nikl
ve spole¢nosti ani jakykoli podobny vztah. Zadnd ze Smluvnich stran neni
opravnénd nebo zmocnénd jednat jako =zastupce druhé Smluvni strany za
jakymkoliv Gcelem a nebude jménem druhé Smluvni strany uzavirat zadnou
smlouvu, poskytovat zaruku nebo ji zastupovat v jakékoliv zaleZitosti. Smluvni
stranu nezavazuje pravni jednani druhé Smiluvni strany. Tato Smlouva nezaklada
spolek ve smyslu ust. § 214 a nasl. Obcanského zakoniku, ani spole¢nost ve smyslu
ust. § 2716 Obcanského zakoniku.

16.ZAVERECNA USTANOVENI

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

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 vSsemi Smluvnimi stranami.

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

Odpovéd Hlavniho zkousejiciho a/nebo Zdravotnického zafizeni na navrh Smlouvy
zaslana spolecnosti Novo Nordisk s dodatky nebo odchylkami neni povazovana za pfijeti
nabidky.

Smluvni strany vylucuji aplikaci ust. § 1799 a 1800 Obcanského zadkoniku o dolozkdach
v adheznich smlouvéch.
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16.6. Zméni-li se po uzavieni Smlouvy okolnosti do té miry, Ze se plnéni stane pro
Zdravotnické zafizeni nebo Hlavniho zkousejiciho obtizné&jsi, neméni to nic na jejich
povinnosti splnit povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy; ust. § 1765 a § 1766

Obcanského zakoniku se neuplatni.

16.7. Jsou-li Hlavni zkousejici nebo Zdravotnické zatizeni dle této Smlouvy nebo v souvislosti
s porusenim smluvnich povinnosti z ni vyplyvajicich povinni k ndhradé Gjmy spolec¢nosti
Novo Nordisk nebo spole¢nosti Novo Nordisk AS, jsou povinni nahradit spole¢nosti Novo
Nordisk nebo spolec¢nosti Novo Nordisk AS Ujmu v penézich.

NA DUKAZ TOHO Smluvni strany podepsaly a vzajemné si predaly tuto Smlouvu.

Datum:

Novo Nordisk s.r.o.:

Jméno: Ing. Daniela White, CSc.
Funkce: Jednatelka

Datum:

Funkce: Hlavni zkousSejici
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Datum:

Fakultni nemocnice Brno:

Jméno: MUDr. Roman Kraus, MBA
Funkce: reditel



