] SMLOUVA O KLI NI CKEM I-!ODNOC@NI' LES‘.".I "
KLINICKE HODNOCENI SPONZOROVANE SPOLECNOSTI NOVO NORDISK
Id. ¢ klinického hodnoceni:

Smlouva je uzaviena mezi: Novo Nordisk s.r.o.
se sidlem Evropska 2590/33c, Dejvice,
160 00 Praha 6, PSC 160 00
ICO: 25097750
DIC: CZ25097750
zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném
Méstskym soudem v Praze, oddil C, vliozka
47766
zastoupeno Ing. Danielou White, CSc.,
jednatelkou

(dale jen “Novo Nordisk”)

adresa: Ill. interni gerontometabolicka
klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové,
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kréalové -

Novi’ Hradec Kralové

(déle jen “Hlavni zkousSejici”)

Fakultni nemocnici Hradec Kralové
se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové — Novy Hradec Krélové, Ceska
republika

ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

zastoupena prof. MUDr. Vladimirem
Palickou, CSc., dr. h. c., feditelem
nemocnice

(dale jen “Poskytovatel”)
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Novo Nordisk, Hlavni zkous$ejici a Poskytovatel dale jednotlivé jen ,Smluvni strana“ a spole¢né
»Smluvni strany®.

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

- spolecnost Novo Nordisk A/S, se sidlem Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Danské kralovstvi,
(dale jen ,Novo Nordisk AS“), je zadavatelem klinickych hodnoceni zkoumaného lécCivého
pfipravku Novo Nordisk;

- Novo Nordisk AS povéfila spoleCnost Novo Nordisk 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 pFislu§né smlouvy a ostatni dohody a plnit ukoly zadavatele klinického
hodnoceni zkoumanych 1é&vych ptipravkd Novo Nordisk v Ceské republice;

- Novo Nordisk AS si preje provést nize uvedené klinické hodnoceni v Ceské republice:

; ldentifikacni Cislo klinického hodnoceni: (dale jen
“Klinické hodnoceni”)";

- Novo Nordisk si pfeje provést Klinické hodnoceni ve spolupréaci s Hlavnim zkou$ejicim a
Poskytovatelem ve zdravotnickém zafizeni Poskytovatele;

- Hlavni zkou$ejici ma odpovidajici odborné znalosti a Poskytovatel méa potfebné zdroje
tykajici se pfipravy, provedeni, vyhodnoceni a analyzy Klinického hodnoceni;

- Poskytovatel souhlasi, ze poskytne pomoc spoleCnosti Novo Nordisk s provedenim
Klinického hodnoceni u Poskytovatele pod dozorem svého zaméstnance, Hlavniho
zkous$ejiciho, 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 (déle jen ,Ob&ansky 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, ¢&enstvi v odborovych
organizacich, nabozenstvi a filozofickém presvédCeni, odsouzeni za trestny Cin,
zdravotnim stavu a sexualnim Zivot& subjektu Gdaji a geneticky Gdaj subjektu Gdaju;
citivym Udajem je také biometricky Udaj, ktery umoznuje pfimou identifikaci nebo
autentizaci subjektu Gdaju.

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

1.3. ,Datum ukonéeni* bude znamenat 12 tydnl po posledni navs§tévé posledniho
pacienta LPLV, jak je definovano v ¢l. 1.10. Smlouvy.

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. ,Dlivérné informace“ budou znamenat veskeré informace, pisemné, Gstni Ci v jakékoli
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1.21.

jiné podob&, které si Smluvni strany poskytnou, a které jsou jako divérné oznaleny
nebo jsou takového charakteru, Ze jejich zvefejnéni mze pfivodit kterékoliv Smluvni
strané Ujmu, bez ohledu na to, zda byly vytvoreny nebo ziskany podle této Smlouvy
a zda byly zachovany v jejich plvodni podobé.

.Eticka komise“ bude znamenat etickou komisi, které se predklada Zadost
o stanovisko v pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni.

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

,Hodnoceny pFipravek" bude definovan v Protokolu.

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

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

.Materialy klinického hodnoceni" budou znamenat materidly pouzité pri provadéni
klinického hodnoceni, zejména CRF a pomocnych materiald.

,Nezadouci prihoda*“ je definovana v Protokole.

,Osobni udaje“ veskeré informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické
osobé; identifikovatelnou fyzickou osobou je fyzickd osoba, kterou Ize pfimo & nepfimo
identifikovat, zejména odkazem na urcity identifikator, napfiklad jméno, identifikacni
&islo, lokaéni udaje, sitovy identifikator nebo na jeden & vice zvlastnich prvkd fyzické,
fyziologické, genetické, psychické, ekonomické, kulturni nebo spoleCenské identity této
fyzické osoby.

"Pravni predpisy o ochrané udajd" budou znamenat platné pravni predpisy na
ochranu Gdajd, véetné& nafizeni 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gidaju a o volném pohybu téchto Gdajl a o
zrudeni Smérnice EU ("obecné nafizeni o ochrané 0dajd") a veskeré platné pravni
predpisy, kterymi se toto nafizeni provadi, a pfipadné jakékoli jeho pozdéjsi zmény,
zejména zakon & 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdajd;

.,Protokol" bude znamenat protokol

ktery
tvofi Pfilohu €. 1 této Smlouvy.
.,Regulacni ufad“ bude znamenat Statni Gstav pro kontrolu IéCiv.
,SPC" bude znamenat Souhrn Gdaju o pfipravku (Summary of Product Characteristics).
,Studijni tym*“ bude znamenat v8echny zameéstnance a ostatni osoby, ktefi byli ziskani
Poskytovatelem nebo Hlavnim zkous$ejicim k provadéni Klinického hodnoceni, vletné

dalSich zkousejicich.

,Subjekt klinického hodnoceni" bude znamenat kaZdou osobu U(castnici se
Klinického hodnoceni.

,SUSARs" bude znamenat Podezieni na zavazny neoCekavany nezadouci ucinek
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions).

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

2. UVOD

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Smluvni strany se timto dohodly, Ze Hlavni zkouS$ejici provede Klinické hodnoceni
v souladu s Protokolem, touto Smlouvou a pfisluénymi pravnimi predpisy upravujicimi
provadéni klinického hodnoceni u Poskytovatele. Vedkeré pfilohy a dodatky k této
Smlouvé tvoFi nedilnou sou&ast této Smlouvy a mohou byt prib&zné& aktualizovany jen
po vzajemné dohodé.

Pfedmétem této Smlouvy je stanoveni podminek provedeni Klinického hodnoceni
avymezeni dalich prav a povinnosti Smluvnich stran pro prib&h a provedeni
Klinického hodnoceni.

Hlavni zkous$ejici je odpovédny za provadéni Klinického hodnoceni a za praci &enl
Studijniho tymu. Poskytovatel v souladu s touto Smlouvou zejména poskytne vhodné
prostory, vybaveni, ostatni zdroje a plnou soudinnost Hlavnimu zkou$ejicimu a &endm
Studijniho tymu pro =zajisténi provedeni Klinického hodnoceni v souladu s touto
Smlouvou.

Klinické hodnoceni je provadéno na zakladé povoleni Regulacniho Ufadu a souhlasu
Etické komise.

3. POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNiHO ZKOUSEJIiCiHO

3.1.

3.2.

Pfed zahajenim Klinického hodnoceni a v jeho pribé&hu se Hlavni zkousejici zavazuje:

a) poskytnout veskerou soucinnost spolecnosti Novo Nordisk pro ziskani veskerych
potfebnych souhlasl Etické komise, Regulaéniho Gfadu a Poskytovatele; avsak
veskeré souhlasy a povoleni si zajisti spole¢nost Novo Nordisk;

b) byt pIné& informovan o Protokolu a Hodnoceném piipravku a pribézné se
zUcCastnovat veskerych jednani zkousejicich v ramci Klinického hodnoceni v souladu
s pozadavky spolecnosti Novo Nordisk;

c) zajistit, aby v&ichni &enové Studijniho tymu byli pln& zpUsobili a kvalifikovani pro
Cinnost v ramci Klinického hodnoceni dle této Smlouvy a plné porozuméli
a dodrzovali Protokol a povinnosti Poskytovatele a Hlavniho zkouS$ejiciho;

d) soucinnost pfi ziskani pfedchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Novo Nordisk a
Etické komise s veSkerymi navrZzenymi naborovymi materialy, které maji byt
pouzity za Géelem nabord Subjektl klinického hodnocent;

e) zajistit podpis pisemného informovaného souhlasu od vSech Subjektﬁ klinického
hodnoceni, pfipadné jejich zakonného zastupce, se zarazenim do Klinického
hodnoceni spole¢né s radnym poucenim, v souladu s pravnimi predpisy, etickymi
principy a spravnou klinickou praxi, a to pred jejich zafazenim do Klinického
hodnoceni a uchovat tento souhlas po dobu Klinického hodnoceni a 15 let po
skonceni Klinického hodnoceni;

V prbé&hu Klinického hodnoceni se Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici zavazuji:

a) neprodlené informovat spolecnost Novo Nordisk, pokud Hlavni zkou$ejici hodla
ukoncit spolupraci s Poskytovatelem, nebo nebude schopen Klinické hodnoceni
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dokoncit; Poskytovatel je v takovém pfipadé povinno neprodlené navrhnout
spolecnosti Novo Nordisk jinou vhodnou osobu hlavniho zkou$ejiciho;

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

i. s povolenim vydanym k provedeni Klinického hodnoceni Regulac¢nim Gfadem
a souhlasem Etické komise; 5

ii. sveskerymi platnymi zdkony a predpisy Ceské republiky vcetné veskerych
rozhodnuti pFisludnych organt upravujicich provadéni klinickych hodnocent;

iii. se zavéry Mezinarodni konference o harmonizaci pFedpisfl pro spravnou
klinickou praxi (déle jen , CH-GCP*);

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

v. sinformaci pro Hlavniho zkouSejiciho (dale jen ,Investigator's brochure®),
obsahujici veskeré v soucasné dobé zname informace o Hodnoceném pfipravku
a jeho vlastnostech. Investigator's brochure pfeda spole¢nost Novo Nordisk
Hlavnimu zkousejicimu a bude pfipojena k dokumentaci Klinického hodnocent;

vi. s Protokolem, vesSkerymi dodatky, zvlastnimi pokyny a specifickymi postupy
poskytnutymi spoleCnosti Novo Nordisk platnymi pro provadéni Klinického
hodnoceni, v zavislosti na tom, ktery z uvedenych dokument( zajistuje 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 Retention of clinical trial
documentation Protokolu, a to za podminek jejich stalosti a ochrany; Hlavni zkouSejici
a Poskytovatel na zadost spoleCnosti Novo Nordisk dale zajisti, aby v pfipadé nutnosti
byly zdznamy uchovavany po del$i dobu, a to na naklady spolecnosti Novo Nordisk a za
podminek zarulujicich dlvérnost (napt. bezpe&né uloZzeni mimo dané misto Klinického
hodnoceni); Poskytovatel provede bezplatnou archivaci po dobu 5 let po dokonceni
Klinického hodnoceni v souladu s § 56 odst. 7 Zakona o IéCivech, po uplynuti této doby
zajisti archivaci Materiald klinického hodnoceni spoleénost Novo Nordisk na své
naklady v externim skladu;

d) zajistit, aby Hodnoceny pripravek a také jiny material byl pouzivan pouze k provadéni
Klinického hodnoceni v souladu s ¢ldankem 9 Trial supplies Protokolu; nespotifebovany
Hodnotici pfipravek a v8echny materialy, které nebudou pouzity v ramci Klinického
hodnoceni, vrati Hlavni zkou$ejici spoleCnosti Novo Nordisk;

e) vynalozit veSkeré mozné usili pro to, aby byl pro Klinické hodnoceni ziskan cilovy
pocet NN 11 <ho hodnoceni a aby
vedkeré potfebné (daje od vdech vhodnych Subjektl klinického hodnoceni byly
k dispozici k Datu ukonceni nebo pfed Datem ukonceni; nadbytecné néabory
Subjektl klinického hodnoceni, které nebudou schvaleny spoleénosti Novo Nordisk,
nebudou finanéné kompenzovany. Spolecnost Novo Nordisk si vyhrazuje pravo na
zménu poctu subjektl klinického hodnoceni zafazenych u Poskytovatele na zakladé
globalniho vyvoje studie;

f) zajistit, aby do CRF byly zapsany veskeré dostupné (daje do 5 dnl po kazdé
navstéveé Subjektu klinického hodnoceni; Hlavni zkou$ejici zajisti doplnéni zaznamu
Subjektu klinického hodnoceni o kone¢né informace do 5 dnii po kazdé navétévé; a
do 3 dni po LPLV.

g) zajistit dodrzovani shromazdovani presnych udajﬁ a aktualizovat Materialy
klinického hodnoceni a veskeré dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni Hlavnim
zkousejicim, Cleny Studijniho tymu a vesSkerymi ostatnimi osobami Gcastnicimi se
Klinického hodnoceni;
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3.3.

h) na pozadani predkladat spole¢nosti Novo Nordisk a Etické komisi pisemné zpravy
tykajici se Klinického hodnoceni v souladu se v8emi zékony, jinymi predpisy
a smérnicemi, véetn& norem Etické komise, a to do 10 dnQ od doruceni zadosti
o poskytnuti informace;

zaznamenat a vyhodnotit veskeré Zavazné nezadouci GC¢inky a NeZadouci prihody
zaznamenané Subjekty klinického hodnoceni v souladu s ¢lankem 12 Adverse
events, technical complaints and pregnancies Protokolu a oznamovat je
spolecnosti Novo Nordisk;

i) poskytovat spolecnosti Novo Nordisk vcas své aktualizované kontaktni Udaje;

k) poskytovat veskerou potfebnou soucinnost a pomoc s jakoukoliv zalezitosti
souvisejici s Klinickym hodnocenim; informovat spolec¢nost Novo Nordisk o v8ech
podstatnych skuteCnostech v ramci Klinického hodnocent;

l) zajistit souhlas ¢enl Studijniho tymU se zpracovanim jejich osobnich daj{;

m) umoznit kontrolu a audit Klinického hodnoceni spole¢nosti Novo Nordisk, Etické
komisi nebo Regulaénimu Uradu, a na Zadost byt pritomen pfi téchto kontrolach.

Ve spolupraci se spolecnosti Novo Nordisk bude uplatnéno nasledujici:

a) Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici musi jakékoli osobé urCené spolecnosti Novo
Nordisk béhem bézné pracovni doby a po oznameni alespon jeden pracovni den
pfedem, umoznit pfistup:

i. k zaznamOm Subjektl klinického hodnoceni souvisejicim s Klinickym
hodnocenim;

ii. k Poskytovateli a do zafizeni, v nichZ je provadéno Klinické hodnoceni;

iii. kK veSkerym Materiallm klinického hodnoceni;

Regulaénimu Gfadu nebo jinym statnim organtdm bude povolen piimy a okamzity
pfistup k tymz informacim;

b) Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici nesmi bez predchoziho pisemného souhlasu
spoleénosti Novo Nordisk poskytnout zadné DUvérné informace Zadné tieti osobé,
pokud to neni nutné pro radné provadéni Klinického hodnoceni v souladu s touto
Smlouvou, a to jen za podminky, Ze takovi prijemci budou vazani povinnosti
mi&enlivosti vi& spoleénosti Novo Nordisk alespofi v rozsahu stanoveném touto
Smlouvou;

c) Poskytovatel a Hlavni zkousejici potvrzuji a souhlasi, Ze:

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

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

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

iv. spoleCnost Novo Nordisk si vyhrazuje pravo ukondit nabor Subjektfl klinického
hodnoceni po dosazeni pozadovaného poétu Subjektl klinického hodnoceni pro
v8echna zafizeni; Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici nesmi provadét dalsi
screening nebo randomizaci Subjekt{ klinického hodnoceni poté, co spolecnost
Novo Nordisk ukoncila nabor Subjektd klinického hodnocent;

d) pokud se v prib&hu Klinického hodnoceni pouzivaji elektronické systémy, mize byt
pozadovano ulozeni té&chto specifickych Gdaji v mist& provadéni Klinického
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4.

4.1.

4.2.

4.3.

e)

hodnoceni. Jestlize (daje poskytnuté na médiich spolecCnosti Novo Nordisk nejsou
béhem doby uchovavani Citelné, mohou byt nové kopie poskytnuty spole¢nosti Novo
Nordisk;

veskeré dodatky k Protokolu musi mit pisemnou formu a musi je pfedem schvalit
spolecnost Novo Nordisk. Zmény nesméji byt implementovany, dokud nebude
ziskan souhlas Regulaéniho Gfadu, pfisluénych statnich organd a Etické komise,
ledaze by to bylo nutné pro bezpeénost Subjektl klinického hodnoceni nebo z
administrativnich dGvod{ v souladu s | CH/ GCP.

POVINNOSTI SPOLECNOSTI NOVO NORDISK

Spole¢nost Novo Nordisk je povinna ziskat veskera potfebna povoleni od Etické komise
a Regulacniho Gradu.

Spolecnost Novo Nordisk se zavazuje:

a)

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

i. povoleni vydana k provedeni Klinického hodnoceni Regulacnim (fadem
a souhlasem Etické komise; 5

ii. platné zakony a pravni predpisy v Ceské republice a rozhodnuti pfislugnych
orgénﬁ regulujicich provadéni klinické hodnoceni, jimiz se provadeéni klinickych
hodnoceni fidi;

iii. zavéry Mezinarodni konference o harmonizaci pFedpisfl pro spravnou klinickou
praxi (ICH-GCP);

iv. Helsinskou deklaraci uvedenou v Protokolu;

v. Protokol.

Spolecnost Novo Nordisk se dale zavazuje poskytnout:

a)

b)

veskeré Materialy klinického hodnoceni potifebné k provadéni Klinického hodnoceni;

Hodnoceny pfipravek a ostatni material v mnozstvi potfebném k provadeéni
Klinického hodnocenti;

v8echny pfislusné farmakologické a toxikologické informace a konzultace
pro Hlavniho zkous$ejiciho a Poskytovatel po dobu provadéni Klinického hodnoceni,
které jsou potfebné pro radné planovani a provadéni Klinického hodnoceni; tyto
informace zahrnuji soubor informaci pro Hlavniho zkouS$ejiciho (Investigator's
brochure) a SUSARs u neschvalenych pFl’pravkﬁ nebo SPC u schvalenych pFipravkﬁ;
a

prfiméreny dohled, $koleni a monitoring béhem provadéni Klinického hodnoceni.

Hodnoceny pfipravek bude dodavan do nemocni¢ni l|ékarny, vidy v radné
zabalenych obalech urcenych pro Hodnoceny pfipravek a oznaceny v souladu
s ustanovenim §19 odst 1 pism e) vyhlasky €.226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi.

Dodavky Hodnoceného pfipravku se budou uskutechiovat v Po-P4 od 7.00 h do
14.00 h do budovy nemocni¢ni Iékarny.
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5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

OCHRANA OSOBNIiCH UDAJU

Smluvni strany konstatuji, ze Poskytovatel a Spolecnost Nova Nordisk AS jsou
samostatnymi spravci. Poskytovatel je Spravcem zdravotnické dokumentace a
Spoleénost Nova Nordisk AS je Spravcem Gdajt v klinickém hodnoceni.

Spole¢nost Novo Nordisk AS je taktéz samostatn)'/m spravcem Osobnich Gdajl s tim, ze
povéfila spolecnost Novo Nordisk provadénim a fizenim kI|n|ckych hodnoceni svym
jménem v Ceské republice, v&etn& zpracovani Osobnich Gdaju Subjektd klinického
hodnoceni, a to na pozici zpracovatele. Na zakladé povéreni spolecnosti Novo Nordisk
AS je spoleénost Novo Nordisk opravn&na pové&fit zpracovanim Osobnich Gdajt
Subjektly  klinického hodnoceni za ulelem provadéni Klinického hodnoceni
Poskytovatele, a to ve stejném rozsahu, v jakém je sama zmocnéna tyto Osobni (idaje
zpracovavat.

Osobni Udaje Subjektd klinického hodnoceni zahrnuji jméno, pFijmeni, adresu,
kontaktni Gdaje, identifikacni Ciselny kéd, datum narozeni, pohlavi, etnickou
prisluénost, Udaje o télesném a/nebo duSevnim zdravi nebo stavu. Osobni Udaje
Hlavniho zkouS$ejiciho a dlend Studijniho tymu zahrnuji titul, jméno, pfijmeni, rodné
Cislo, adresu bydlisté, adresu do zaméstnani, telefonni Cislo, fax a e-mail a profesni
Zivotopis.

Smluvni strany se zavazuji prijmout takovéd opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim Gdajdm uvedenym v &anku
5.2 této Smlouvy, k jejich zméné&, znieni & ztrat& neopravnénym pFenostm, k jejich
jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich Gdaju.

Smluvni strany zajisti, ze osobni Gdaje tykajici se Subjektl klinického hodnoceni,
Hlavniho zkou$ejiciho a/nebo ¢&end Studijniho tymu budou shromazdovany,
uchovavany, zpfistupnény a predavany v souladu s touto Smlouvou, vcCetné pfilohy C. 4
— Ochrana osobnich Gdajd, ktera tvofi jeji nedilnou soué&ast, informovanym souhlasem
Subjektl klinického hodnoceni, souhlasem Hlavniho zkou$ejiciho a ¢&enl Studijniho
tymu a i nadnarodnimi a narodnimi Pravnimi pfedpisy o ochrané Gdajl, zavaznymi na
GUzemi Ceské republiky.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici budou pfi provadéni Klinického hodnoceni a tvorbé
zprav dodrzovat v8echny prislusné zakony souvisejici s ochranou a zpracovanim
osobnich Gdajt a zachovavat dlvérnost Gdaju. Poskytovatel a Hlavni zkousejici pfijmou
véechna technickd a organizani opatfeni k zabranéni neopravnéného nebo
nezdkonného zpracovavani, nahodné ztraty, znieni, poskozeni nebo vyzrazeni
takovych 0dajd. Spolednost Novo Nordisk pfijme ptislusna opatfeni k ochrané
ddvérnosti a bezpeénosti véech osobnich Gdajd, které ziska od Hlavniho zkousejiciho a
Poskytovatele v souvislosti s Klinickym hodnocenim. Poskytovatel bere na védomi a
souhlasi s tim, Ze nese odpovédnost za zajisténi toho, ze takova vhodna bezpecnostni
opatfeni jsou pfijata pro zpracovani v systémech Poskytovatele. Smluvni strany berou
na védomi a souhlasi s tim, e kazda z nich odpovid4 za zavedeni postupl pro Feseni
porusdeni zabezpeceni osobnich udajﬁ, zadosti o pfistup a informacni povinnosti.

Smluvni strany se dale zavazuji k dodrzovani nasledujicich povinnosti:

a) Smluvni strany v nezbytném a relevantnim rozsahu zavedou a budou dodrzovat
pfisluné zasady a postupy tykajici se ochrany Osobnich Gdajl, v&etn&, ale nejenom
bezpecnostnich politik Novo Nordisk v oblasti informacnich technologii. Kazda Smluvni
strana odpovida za dodrzovani povinnosti ochrany Gdaju jiz ve fazi navrhu a vychoziho
nastaveni podle platnych Pravnich ptedpist o ochrané Gdaj{;
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b) Kazdd Smluvni strana odpovida za provedeni a schopnost zdokumentovat
posouzeni dopadl ochrany Gdajl, pokud to Pravni pfedpisy o ochrané Gidajl vyzaduji;

c) Kazdad Smluvni Strana zajisti, aby se jeji zaméstnanci nebo jiné osoby
opravnéné zpracovavat osobni Udaje podle této Smlouvy zavazali k povinnosti
zachovavat micenlivost nebo aby podléhali pfislusné zakonné povinnosti zachovavat
mlidenlivost. Poskytovatel musi rovné&z umoznit pfistup k osobnim Gdajim
zamé&stnanclm nebo jinym osobam, pro které je pfistup k osobnim Gdajum nezbytny
pro plnéni povinnosti Poskytovatele jako soucCast poskytovani sluzeb v ramci této
Smlouvy.

d) Poskytovatel je opravné&n pfi zpracovani Osobnich udajl vyuzivat tfetich stran
jako zpracovatell s tim, Zze se zavazuje zajistit, aby kazdy z jeho zpracovatell (tFetich
stran), ktefi maji pfistup k osobnim Gdajim, dodrzoval Pravni ptedpisy o ochrané
osobnich Gdajl. Poskytovatel bere na v&domi a souhlasi s tim, Ze na pozadani
poskytnou spoleénosti Novo Nordisk informace o vyuzivani zpracovatelQ (tfetich stran)
majicich ptistup k osobnim Gdajdm dle této Smlouvy. Spole¢nost Novo Nordisk obdrzi
na svou zadost kopii smlouvy uzaviené mezi Poskytovatelem a jakymikoli zpracovateli
(tfetimi stranami), které maji pfistup k Osobnim Gdajim, na které se tato Smlouva
vztahuje, je-li takova uzavrena.

e)  Kazda Smluvni strana spini pozadavek Pravnich pfedpisd o ochrané& Gdaju, aby
pfipravila a vedla zdznamy o zpracovatelskych Cinnostech tykajicich se zpracovani
osobnich tdajl provad&nych v ramci této Smlouvy;

f) Poskytovatel odpovida za to, Ze oznami ptislusnym organdm pro ochranu Gdaju
jakékoli poruseni zabezpeleni osobnich Gdaju, k némuz dojde b&em poskytovani
sluzeb a které vyzaduje oznameni organim podle Pravnich predpisi o ochrané Gdaju;
Toto oznameni musi byt ucinéno bez zbyteéného odkladu a nejpozdé&ji ve Ih(té
stanovené Pravnimi pfedpisy o ochrané& Gdajd. Oznameni musi obsahovat vechny
informace pozadované podle Pravnich predpist o ochrané udaj{;

9) Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici pisemné informuji Novo Nordisk bez zbytecného
odkladu a nejpozdé€ji dvacet Ctyfi (24) hodin poté, co se dozvédéli o potencionalnim
nebo zjist&ném porudeni zabezpe&eni Osobnich Gdaji. Oznameni musi obsahovat
veSkeré dalsi informace pozadované pro to, aby Novo Nordisk mohl zajistit dodrzeni
Pravnich predpisl o ochrané tdajd, véetné informaci o povaze poruéeni a opatfenich,
ktera byla k jeho napravé provedena;

h) Poskytovatel odpovidd za spInéni oznamovaci povinnosti vztahujici se
k jakémukoli poruseni zabezpeeni osobnich daji dotéenym Subjektim tdaju, které
se v souvislosti se zpracovanim Osobnich L’Jdajﬁ Poskytovatelem vyskytnou. Takové
sd&leni musi splfovat pozadavky Pravnich predpisd o ochran& udajd. Na vyzadani
spolecnosti Novo Nordisk poskytne Poskytovateli spoleCnosti Novo Nordisk kopii této
komunikace dotCenym subjektﬁm udajﬁ. Kopie nesmi obsahovat jména nebo jiné
piimé identifikatory dot&enych subjektl udajQ;

i) Kazda Smluvni strana odpovida za spinéni pozadavku na provedeni posouzeni
dopad( v oblasti ochrany Osobnich Gdaju pfed tim, nez k jakémukoli zpracovani
Osobnich Gdajd podle této Smlouvy, v rozsahu, ktery je vyzadovan podle Pravnich
predpisd o ochrané Gdajl, dojde. Kazda Smluvni strana dale odpovida za spinéni
pozadavku na predchozi konzultaci s organy pro ochranu tdajl na zaklad& posouzeni
dopadu ochrany Gdaju, pokud to Pravni pfedpisy na ochranu tGdajl vyzaduji;
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5.8.

i) Kazda Smluvni strana odpovida za vyfizovani stiznosti doruéenych od subjektt
udajl, které se tykaji poruseni platnych Pravnich pfedpist o ochrané tdajd, za které
Smluvni strana podle této Smlouvy odpovida. Pokud nékterd ze Smluvnich stran
obdrzi stiznost od subjektu udajl, ktera se tyka zpracovani Osobnich Gdajd jinou
Smluvni stranou, Smluvni strana, ktera stiznost obdrzi, pfedé tuto zadost neprodlené
takové Smluvni strané.

Osobni Udaje tykajici se Hlavniho zkouS$ejiciho a Poskytovatele budou zpracovavany
a vyuzivany pro potreby pInéni této Smlouvy a v souvislosti s Klinickym hodnocenim
a budou uchovavany v jedné nebo vice databdazich pro Gcely rozhodnuti o zapojeni
Hlavniho zkou3ejiciho a Poskytovatele v budoucich klinickych hodnocenich a pro
dodrZeni veskerych zakonnych poZadavkl. Takové (daje mohou byt sdéleny nebo
predany spole¢nostem Skupiny spolecCnosti Novo Nordisk, specifikované v ustanoveni
¢l. 14.2 této Smlouvy, jiz je spolecnosti Novo Nordisk Clenem, a také prislugnym
statnim organdm v pfisluéné jurisdikci. Oznameni o zpracovani osobnich Gdajd ze
strany spoleCnosti Novo Nordisk tvofi Pfilohu €. 2 této Smlouvy.

6. PLATBA

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.

7.1.

Platba za provadéni Klinického hodnoceni bude provedena v souladu s Pfilohou €. 2 této
Smlouvy.

Kazda platba Poskytovateli bude provadéna na zakladé faktury, ktera musi obsahovat
véechny podstatné Gdaje tykajici se poc¢tu Subjektl klinického hodnoceni a poctu
navétév Subjektl klinického hodnoceni. Dale musi kazda faktura obsahovat Gplné tGdaje
tykajici se bankovniho Uc¢tu Poskytovatele, na ktery budou platby provadény.

Termin splatnosti faktury je 30 dnl ode dne vystaveni faktury obsahujici veskeré tdaje
uvedené v ¢l. 6.2. Smlouvy. Pro vylouceni pochybnosti veskeré bankovni poplatky
tykajici se pfijmu bezhotovostnich pfevodt musi uhradit pfijemce.

Poskytovatel odpovidd za splnéni svych danfovych a jinych odvodovych povinnosti
spojenych s pfijatymi platbami a touto Smlouvou.

Pokud je Poskytovatel platcem DPH, bude ke v8em castkdm uvedenym v Pfiloze &. 2
pfipoctena DPH v zakonné vysi.

Maximalni predpokladana hodnota pInéni za subjekty klinického hodnoceni je 3 500 000
KC.

HARMONOGRAM KLINICKEHO HODNOCENI

Pro celé Klinické hodnoceni plati nasledujici harmonogram:

Datum FPFV mze byt spolenosti Novo Nordisk odloZeno dle ustanoveni &. 11.3 této
Smlouvy. V takovém pripadé véak z{stava v platnosti datum LPFV.

8. DUVERNE INFORMACE

8.1.

Informace ziskané pFi provadéni tohoto Klinického hodnoceni se povazuji za DOvérné
informace a spolecnost Novo Nordisk je bude pouzivat pro registracni Gcely
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8.2.

8.3.

9.

9.1.

9.2.

9.3.

a v souvislosti s vyvojem Hodnoceného pfipravku.

Veskeré informace poskytnuté spolecnosti Novo Nordisk v souvislosti s timto Klinickym
hodnocenim z{stavaji po celou dobu trvani této Smlouvy, a také po skon&eni Klinického
hodnoceni, vyluénym vlastnictvim spole¢nosti Novo Nordisk a povazuji se za dGvérné.
Smiluvni strany uéini veskeré pfimé&fené kroky, aby ?adné DUvérné informace nebyly
poskytnuty, pfimo ani nepfimo, tfetim osobam bez predchoziho pisemného souhlasu
druhé Smluvni strany, pfiCemZ tento souhlas nebude nepfimérené odmitan, kromé
ptipady:

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

b) kdy =zvefejnéni vyzaduji pravni predpisy nebo rozhodnuti pfislu§ného soudu,
narizeni vlady ¢i platna vladni politika nebo nafizeni jakéhokoli regulacniho orgénu,
ato jen do rozsahu, ktery mQze byt dle pravnich predpisi vyzadovan, a za
podminky, Zze Smluvni strana, od které se zvefejnéni vyzaduje, musi neprodlené dat
druhé Smluvni strané pisemné ozndmeni, aby mohla dotéend Smluvni strana
napadnout takové potencialni uziti nebo zverejnéni, a dale musi vynalozit pfimérené
asili za u¢elem zrudeni povinnosti zvefejnit Davérné informace.

Vy8e uvedena omezeni tykajici se poskytnuti DOvérnych informaci se nevztahuji na
informace:

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

b) ohledné nichz mQze pFjimajici 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. e ’ v
povinnosti miCenlivosti vucCi poskytujici Smluvni strane;

d) které nezavisle vypracoval zaméstnanec pfijimajici Smluvni strany nebo jejich
dcefinych spole¢nosti bez odkazu nebo spoléhani se na DUvérné informace
poskytnuté druhou Smluvni stranou.

DUSEVNIi VLASTNICTVi

Veskeré DuSevni vlastnictvi vytvorené a poskytnuté spolecnosti Novo Nordisk zOstava
vyluénym majetkem spolecnosti Novo Nordisk. Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici souhlasi
s tim, ze v8echna prava a nabyvaci tituly k DuSevnimu vlastnictvi budou ve vlastnictvi
spolecnosti Novo Nordisk.

V8echny vynalezy, navrhy, FeSeni a objevy ucinéné Hlavnim zkousejicim nebo ¢lenem
Studijniho tymu v souvislosti s pInénim této Smlouvy a Klinickym hodnocenim budou
Hlavnim zkou$ejicim neprodlené oznameny a odpovidajici prava bezuplatné postoupena
nebo prevedena na spole¢nost Novo Nordisk bez teritoridlniho omezeni s mozZnosti
udélovat sublicence, pokud to jejich povaha pfipousti. Hlavni zkou$ejici neprodlené
poskytne spolecnosti Novo Nordisk veskeré informace a podklady potfebné pro vykon
prav.

Hlavni zkou$ejici a Poskytovatel se zavazuji poskytnout potfebnou soucinnost
spoleCnosti Novo Nordisk pfi veskerych ukonech potfebnych k pfihlaSeni patentu,
k jeho prodlouzeni, nebo aby byla poskytnuta jind ochrana Du$evnimu vlastnictvi
kdekoliv na svété.
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9.4.

9.5.

Hlavni zkou$ejici je opravnén uzit vysledky plnéni této Smlouvy a Klinického hodnoceni
pouze pro svou dal$i nekomerc¢ni védeckou Cinnost a pedagogické ucely.

Hlavni zkous$ejici bere na védomi, Zze zadna odborna prace ve vztahu k Hodnocenym
ptipravkdm & jakymkoli jinym vysledklm &innosti v souvislosti s touto Smlouvou ¢
Klinickym hodnocenim nesmi byt Hlavnim zkou$ejicim vydana bez predchoziho
pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk a zaroven prfed podanim pfihlagky
spolecnosti Novo Nordisk o patentovou Ci jinou obdobnou ochranu, pokud vzhledem
k povaze vysledk( Klinického hodnoceni nebo jiné &innosti dle této Smlouvy bude
podani takové pfihlagky pFichazet v ivahu. Vyhotoveni a publikace vysledkd ziskanych
v souvislosti s touto Smlouvou a Klinickym hodnoceni se bude fidit ¢l. [7] [Publication
policy] Protokolu.

10. POJISTENIi A ODSKODNENI

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Spolecnost Novo Nordisk prohlasuje, Ze ona, jakoz i spoleCnost Novo Nordisk AS, jsou
obé fradné pojistény, pokud jde o jejich odpovédnost a odpovédnost Hlavniho
zkous$ejiciho zpUsobenou klinickym hodnocenim v souladu s ustanovenim § 52 odst. 3,
pism. f) Zakona o léCivech. Spolecnost Novo Nordisk prohlasuje, Ze ona, jakoz
i spoleCnost Novo Nordisk AS, jsou povinny udrzovat platnou a Gcinnou smlouvu
0 pojisténi po celou dobu provadéni Klinického hodnoceni.

Spole¢nost Novo Nordisk se zavazuje, Ze odskodni a zajisti, aby se spole¢nost Novo
Nordisk AS zavazala od8kodnit Poskytovatele a Hlavniho zkouS$ejiciho ve vztahu k
narokdm a Fizenim vznesenym proti kterémukoli z nich Subjektem klinického hodnoceni
pro ublizeni na zdravi nebo usmrceni, zplsobenymi v souvislosti s pouZitim
Hodnoceného pftipravku nebo v dUsledku jakékoli procedury predepsané nebo
vyzadované Protokolem, jiz by Subjekt klinického hodnoceni nebyl byval vystaven,
kdyby se nezlcastnil Klinického hodnoceni.

Podminkou odskodnéni dle ¢l. 10.2. této Smlouvy je, Ze pouziti Hodnoceného pfipravku
a provadéni Klinického hodnoceni bylo pIiné 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 pfimérené
|ékaFské zavéry (véetn& rozhodnuti o vhodnosti zafazeni jednotlivych Subjektl
klinického hodnoceni do Klinického hodnoceni). Rovnéz musi byt splnéna podminka
ziskani souhlasu a podepsan formular informovaného souhlasu Subjektu klinického
hodnoceni v souladu se znénim v sekci 3.1 bod e) této Smlouvy.

Podminkou od$kodnéni podle ¢lanku 10.2 této Smlouvy dale je, ze Hlavni zkousejici
a Poskytovatel neprodlené po pfijeti oznameni o jakémkoli naroku nebo soudnim sporu
informuji spoleénost Novo Nordisk a umozni pravnim zastupclm a zaméstnancim
spolecnosti Novo Nordisk (dle uvazeni a na néklady spoleCnosti Novo Nordisk) vést a
kontrolovat jakykoli postup a pFipadné soudni nebo jiné fizeni ve véci narokl Subjektd
klinického hodnoceni. Hlavni zkou$ejici nebo Poskytovatel nemdlze uznat nebo jinym
zpUsobem fesit 7adné takové naroky & soudni spory bez predchoziho pisemného
souhlasu spoleCnosti Novo Nordisk. Podpisem této Smlouvy Hlavni zkou$ejici a
Poskytovatel souhlasi, Ze budou pIné spolupracovat a poméahat pfi takové obrané Fizené
spolecnosti Novo Nordisk.

Spolecnost Novo Nordisk od$kodnéni uvedené v ¢lanku 10.2 této Smlouvy Poskytovateli
a/nebo Hlavnimu zkou$ejicimu ve vztahu k uplatnénému naroku neposkytne zejména
v pripadé, Ze:

a) Poskytovatel, ¢lenové Studijniho tymu, Hlavni zkou$ejici nebo jiné povérené osoby
jednali Gmysiné nespravné nebo nedbale, v rozporu s Protokolem, stouto

Snlouva o klinickém hodnoceni: protoko! || R
Hiavni zkousejicr: I

Finalni verze 1.0 ze dne 13.9.2019 12z22



10.6.

Smlouvou, informacemi, pokyny nebo upozornénimi spolecnosti Novo Nordisk nebo
v, v , . ; , . v . s s s s O . v/, . ,
prislusnymi pravnimi predpisy; takové jednani muze spocivat i v opomenuti; nebo

b) ublizeni na zdravi nebo usmrceni bylo zplsobeno nespravnou & netplnou informaci
nebo radou ve smyslu ust. § 2950 Obcanského zakoniku nebo $kodlivym jednanim
ve smyslu ust. § 2971 Obclanského zakoniku ze strany Poskytovatele, Hlavniho
zkougejiciho nebo Clena Studijniho tymu; nebo

c) ublizeni na zdravi nebo usmrceni bylo zpUsobeno v dusledku pochybeni Hlavniho
zkous$ejiciho nebo Poskytovatele neprodlené informovat spoleCnost Novo Nordisk
o0 jakékoli zavazné skutecnosti, ktera se vyskytne v pribé&hu Klinického hodnoceni,
zejména hlaseni Nezadoucich prihod a Zavaznych nezadoucich pfihod; nebo

d) Hlavni zkou$ejici nebo Poskytovatel uzavielo narovnani, uznani nebo vyporadani
takového naroku bez pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk; nebo

e) Hlavni zkou8ejici nebo Poskytovatel neoznamilo bez zbyte¢ného odkladu spolecnosti
Novo Nordisk informaci o uplatnéné nahradé Gjmy nebo neumoznilo Fidit obranu
Hlavniho zkou$ejiciho, Poskytovatele a spoleCnosti Novo Nordisk.

V pripadech uvedenych v d¢lanku 10.5. této Smlouvy se Poskytovatel zavazuje
odskodnit a uhradit spolec¢nosti Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS veskeré naklady,
které vznikly spole¢nosti Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS nebo jejich zastupcim, a
to véetné nakladl pfipadného soudniho nebo jiného Fizeni a pravniho zastoupeni.

11.DOBA TRVANi A UKONCENIi SMLOUVY

Tato Smlouva nabyva L'J(V:innvosti dnem jejiho uzavieni a bude ukoncena bez dal§iho
oznameni Datem ukonceni. Clanky 3.2. ¢), d), h), i), k), 5, 8, 9, 10 a 12 této Smlouvy
zQstavaji v platnosti i po Datu ukon&eni této Smlouvy.

Pfedpokladané datum FPFV pro Klinické hodnoceni je 1.10.2019 za predpokladu, zZe
budou obdrzeny v8echny potfebné souhlasy Etické komise a Regulacniho Gfadu, a Ze
budou veskeré Materialy klinického hodnoceni s vyjimkou Hodnoceného pfipravku
dodany spole¢nosti Novo Nordisk alespofi 5 (pét) pracovnich dnl pFed datem FPFV.

Spole¢nost Novo Nordisk je opravnéna odlozit datum FPFV o az 4 tydny z etickych
dtvodd.

Spole&nost Novo Nordisk mUze ukonéit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou G&innosti,
v . , v v s 7 s o o
dorucenou Poskytovateli a Hlavnimu zkouS$ejicimu, a to z nasledujicich duvodu:

a) jestlize Hlavni zkou$ejici a/nebo Poskytovatel porudi nékterou svou povinnost
vyplyvajici z této Smlouvy a nezjedna napravu do 30 dnd od dorudeni pisemného
upozornéni spolecnosti Novo Nordisk;

b) jestlize spoleCnost Novo Nordisk a/nebo Regulacni Gfad zjisti, ze ukonceni
Klinického hodnoceni je nezbytné v zajmu ochrany zdravi Subjektl klinického
hodnoceni nebo z jakychkoli bezpeénostnich dtvodd;

c) jestlize se pokracovani v Klinickém hodnoceni stane pro spoleCnost Novo Nordisk
neefektivnim; v takovém pfipadé bude Smlouva ukonlena na zakladé pisemné
vypovédi dorucené Hlavnimu zkousejicimu a Poskytovateli.

d) jestlize proti Poskytovateli nebo Hlavnimu zkouSejicimu (i) bude zahajeno
insolven¢ni fizeni ve vztahu k jeho majetku a soud zamitne navrh na zahajeni
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insolven&niho Fizeni z dlvodu nedostatku jeho majetku nebo bude zjist&n Gpadek
ve smyslu ustanoveni zakona & 182/2006 Sb., o Upadku a zplsobech jeho fedeni
(insolvencni zakon) v platném znéni; nebo (ii) Poskytovatel nebo Hlavni zkou$ejici
poda vlastni navrh na zahajeni insolvenéniho fizeni na sv{j vlastni majetek; nebo
(iii) Poskytovatel poda navrh na vyrovnani s véfiteli, povoleni reorganizace nebo
moratorium; nebo (iv) je pfijato rozhodnuti o povinném nebo dobrovolném zruseni

Poskytovatele bez pravniho nastupce;

e) jestlize Hlavni zkous$ejici pozbude zpUsobilost k pIn&ni této Smlouvy nebo ukoné&i
pracovni pomér nebo dcinnost pro Poskytovatele a Poskytovatel nezabezpeci
vhodného nového hlavniho zkous$ejiciho, ktery by byl pro spolecnost Novo Nordisk
akceptovatelny.

Jestlize spoleCnost Novo Nordisk ukonci tuto Smlouvu s Hlavnim zkou$ejicim
a Poskytovatelem podle vy$e uvedenych ¢ankl 11.4. b), c), d), e), f) nebo g) této
Smlouvy, uhradi spole¢nost Novo Nordisk Hlavnimu zkou$ejicimu a Poskytovateli
véechny radné provedené sluzby v souladu s touto Smlouvou, a to az do ukonceni této
Smlouvy. Po doruceni pisemné vypovédi Hlavni zkou$ejici a Poskytovatel ukonci
veskerou praci, kterou spolecnost Novo Nordisk nepovazuje za nezbytnou pro radné
ukoné&eni Klinického hodnoceni nebo pro spinéni regulaénich pozadavkd.

Hlavni zkou$ejici mdze ukoné&it tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou uGcinnosti,
dorucenou spoleénosti Novo Nordisk a Poskytovateli, a to z nasledujicich dtvoda:

a) jestlize spoleénost Novo Nordisk podstatnym zpUsobem porusi své povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy a nezjedna néapravu takového porugeni do 30 dnl po
doruceni pisemného upozornéni Hlavniho zkous$ejiciho;

b) jestlize Hlavni zkousejici pozbude zpUsobilost k pInéni této Smlouvy nebo ukondi
pracovni pomér nebo ¢innost pro Poskytovatele.

Poskytovatel mGze ukondit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou Gc&innosti, dorudenou
v . . ’ v s s , vr s o o
spolecnosti Novo Nordisk a Hlavnimu zkou$ejicimu, a to z nésledujicich duvodu:

a) jestlize spoleénost Novo Nordisk podstatnym zpUsobem porusi své povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy a nezjedna néapravu takového porugeni do 30 dnl po
doruceni pisemného upozornéni Poskytovatele;

b) jestlize Hlavni zkousejici pozbude zpUsobilost k pInéni této Smlouvy nebo ukon&i
pracovni pomér nebo Cinnost pro Poskytovatele a Poskytovatel ani pfi vynalozeni
pfiméfeného Usili nezabezpedi vhodného nového hlavniho zkou$ejiciho, ktery by byl
pro spolecnost Novo Nordisk akceptovatelny.

12. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

12.1. Smluvni strany vynalozi veskeré usili k vyre8eni vS8ech spornych zalezitosti smirnou
dohodou. V8echny spory mezi Smluvnimi stranami vyplyvajici z této Smlouvy nebo s ni
souvisejici, které nebudou vyfeSeny dohodou Smluvnich stran, budou feSeny
prostfednictvim vécné a mistné pfislugného soudu v Ceské republice.

12.2. Tato Smlouva se Fidi pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména Obdcanskym
zakonikem.

OZNAMENI
12.3. Jakakoli oznameni, odstoupeni, zprava, zadost, schvaleni, souhlas, faktura, Uhrada

¢i jind sdéleni vyZzadovana ¢i podavana podle této Smlouvy musi byt ucinéna v pisemné
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formé a budou se pro veskeré Uclely povaZovat za radné predanad a pfijata, pokud
budou dorucena osobné, zasldna doporucenou pos$tou nebo faxem (s Fadnym
potvrzenim o pfijmu) pfisluéné Smluvni strané na nasledujici adresy:

Spolecnost Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o. y

se sidlem Praha 6 - Dejvice, Evropska 33c, Cp. 2590, PSC 16000
k rukam Denisy Krychtalkove

C. faxu: +420 233 089 603

Hlavni zkouée'lici:
adresa: Ill. interni gerontometabolick4 klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové,
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

C. faxu: +420 495 832 001

Poskytovatel:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Pravni odbor, pani Dasa Proklpkova

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralove
C. faxu: +420 495 83 38 00

13.POSTOUPENI

13.1.

14.2.

Kromé ptipadd uvedenych v &. 14.2. této Smlouvy nemUze byt tato Smlouva, zcela ani
zCasti, bez predchoziho pisemného souhlasu Smluvnich stran, postoupena.

SpoleCnost Novo Nordisk ma pravo kdykoli postoupit nebo prevést jakakoli ¢ veskera
svd préava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy bez predchoziho souhlasu dalSich
Smluvnich stran na kteroukoli svou dcefinou, sesterskou nebo Pfidruzenou spolecnost,
anebo na treti osobu spolu s prevodem svych prav k Hodnocenému pfipravku. Pro Gcely
této Smlouvy se Pfidruzenou spoleCnosti vzdy rozumi Novo Nordisk AS, Novozymes
A/S, sidlem Krogshoejvej 36, 2880 Bagsvaerd, Dansko a jakykoli jiny subjekt, ktery
ovlada, je ovladan nebo je pod spoleénym ovladanim t&chto subjektld (dale jen
,Skupina spolecnosti Novo Nordisk“). Za Pfidruzenou spolecnost je povaZovana
dale jakakoliv obchodni spolecnost, spolecny podnik nebo jiny subjekt, ktery ovlada, je
ovladan nebo je pod spoleénym ovladanim néjakou fyzickou osobou Ci pravnickou
osobou patfici do Skupiny spoleCnosti Novo Nordisk. Pro Gcely této Smlouvy ,Ovladani”
znamenad vlastnictvi vice nez padesati procent (50 %) vydaného zakladniho kapitalu
spoleCnosti nebo drzeni dostateCného mnozstvi hlasovacich prav potfebnych na fizeni
a kontrolovani spolecnosti.

14.NEZAVISLY DODAVATEL

14.1.

Pfi provadéni Klinického hodnoceni podle této Smlouvy:

a) Hlavni zkouSejici je a bude nezavislym dodavatelem a jako takovy nemé narok na
7adné vyhody pFislusejici zam&stnanclm spoleénosti Novo Nordisk;

b) Hlavni zkouSejici prohladuje, Ze nema zajem na navézani pracovnépravniho vztahu
se spolecnosti Novo Nordisk ve véci predmétu této Smlouvy;

c) Hlavni zkousejici a Poskytovatel na jedné strané a spolecnost Novo Nordisk na
7 v V) . . .. P - o . .
druhé strane potvrzuji, ze vztah mezi nimi je vztah nezavislych dodavatelu a nikoliv
v v . s v 4 O
vztah zamestnavatele a zamestnance, zmocnitele a zastupce, spoleCniku ve
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spole&nosti ani jakykoli podobny vztah. Zadna ze Smluvnich stran neni opravnéna
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 strany nezavazuje pravni jednani
jiné Smluvni strany. Tato Smlouva nezaklada spolek ve smyslu ust. § 214 a nasl.
Obcanského zakoniku, ani spole¢nost ve smyslu ust. § 2716 Obcanského zékoniku.

15.ZAVERECNA USTANOVENI

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

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

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

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

Odpovéd Hlavniho zkou$ejiciho a/nebo Poskytovatele 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 zakoniku o dolozkach
v adheznich smlouvéch.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato Smlouva bude uverejnéna v registru smluv a
uvefejnéni provede Poskytovatel. Smluvni strany se dohodly, ze oznalené obchodni
tajemstvi spoleCnosti Novo Nordisk bude pfed zadanim smlouvy do registru smluv
odstranéno a pfilohy smluv budou v registru smluv uverejfiovany pouze v nezbytném
rozsahu bez uvedeni téch Céasti, které byly spoleCnosti Novo Nordisk oznaceny jako
obchodni tajemstvi. Pred podpisem Smlouvy spolecnost Novo Nordisk zasle
Poskytovateli finalni verzi Smlouvy ve strojové Ccitelném formatu s podbarvenym
textem Casti smlouvy, které povazuje spoleCnost Novo Nordisk za obchodni tajemstvi.

Smluvni strany berou na védomi, Ze nedojde k iniciaéni navstévé a dodavce
Hodnoceného pripravku do okamziku uverejnéni Smlouvy v registru smluv.

SpoleCnost Novo Nordisk se zavazuje, Ze neuzavie se zkouSejicim ani zadnou
spolupracujici osobou zadnou separatni smlouvu na toto klinické hodnoceni.

NA DOKAZ TOHO Smluvni strany podepsaly a vzajemné si piedaly tuto Smlouvu (podpisy na
dalsi strané).
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Novo Nordisk s.r.o.: Poskytovatel:
Datum: 16. 9. 2019 Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Datum: 23. 9. 2019

Jméno: Ing. Daniela White, CSc. Jméno: Prof. MUDr. Vladimir Palicka CSc., dr.h.c.
Funkce: jednatelka Funkce: reditel

Hlavni zkouée'lici:

Datum: 24. 9. 2019
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PRI LOHA €. 1: (PROTOKOL)

PRiLOHA C. 2: PLATBA
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PRiLOHA C. 3: POVINNE ZVEREJNOVANIi PLATEB A JINYCH PLNENi SPOJENYCH S
VYZKUMEM A VYVOJEM

A) Poskytovatel a Hlavni Zkous$ejici berou na védomi, Ze Sponzor je ¢lenem Asociace
inovativniho farmaceutického prﬁmyslu (dale jen ,AIFP*), a je tedy vazan podminkami
Kodexu AIFP upravujiciho zverejfiovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych
spolecnosti zdravotnickym odbornikim a zdravotnickym zafizenim (déle jen ,Kodex
zverejiovani“). V souladu s odstavcem 3.04 Kodexu zvefejhovani méa Sponzor
povinnost souhrnné zverejfiovat v kazdém vykazovaném obdobi (tj. kalendarni rok)
platby a jind plnéni poskytnutd Sponzorem pfijemci ve spojeni s vyzkumem a vyvojem,
vCetné plateb a jinych pInéni poskytnutych v souvislosti s provadénim klinickych
hodnoceni.

B) Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici berou na védomi a souhlasi, Ze Sponzor bude na
zakladé Kodexu zvefejfiovani zvefejfiovat platby a jind plnéni, ktera poskytne
Poskytovateli a Hlavnimu zkou$ejicimu v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni.
Zverejnéni bude provedeno souhrnné, coz znamenda, Ze u dané kategorie Vyzkum a
vyvoj bude uveden (i) polet ptijemcd, jichz se zvefejfiované udaje tykaji, a to
absolutné& a jako procento v8ech ptijemcd, a (ii) souhrnna ¢astka pfipadajici na platby
nebo jina pInéni témto piijemctm. Udaje o platbach a jinych plnénich Poskytovateli ve
spojeni s klinickou studii tedy nebudou zvefejnény individualné s uvedenim identifikace
Poskytovatele a Hlavniho zkou$ejiciho, nybrz souhrnné v ramci dané kategorie vyzkum
a vyvoj.

PRiLOHA C. 4:: OZNAMENi O ZPRACOVANi OSOBNiCH UDAJU

Spolecnost Novo Nordisk s.r.o je povinna ze zdkona chranit Vase osobni Gidaje. Toto Oznameni
vysvétluje, jak zpracovavame (napf. sbirat, uzivat, uchovavat a sdilet) Vase osobni (daje.
VeSkeré osobni Udaje o Vas budeme zpracovavat v souladu s timto Oznamenim a s platnymi
pravnimi predpisy.

1. KDO JSME?

Spoleénosti odpovédnou za zpracovani vasich osobnich Gdaju je: 5 5
Novo Nordisk s.r.o., se sidlem Evropska 2590/33c, Praha 6 — Dejvice, IC: 250 97 750, DIC:
CZ25097750, spolecnost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze
v oddilu C, vlozka 47766, e-mail: infoline@novonordisk.com.

S dotazy nebo zadostmi o vysvétleni, jak Vade osobni Gidaje zpracovavame, se vidy mUzete

iy . v v s 7 , , . O v .
obratit na Novo Nordisk s.r.0. nebo Poverence pro zpracovani osobnich Gdaju spolecnosti Novo
Nordisk na e-mail: infoline@novonordisk.com

2. JAKYM ZPUSOBEM SHROMAZDUJEME O VAS OSOBNi UDAJE?

Vade osobni idaje ziskavame z nasledujicich zdroju:
. pfimo od Véas
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3. PROC ZPRACOVAVAME VASE OSOBNi UDAJE?

Vasge osobni Udaje o Vas zpracovavame pro nasledujici ucely:
o Provedeni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem

Nejste povinni nam VaSe osobni Udaje poskytovat. Pokud v8ak VaSe osobni U(daje
neposkytnete, nebudeme moci Klinické hodnoceni provést.

4. JAKE OSOBNIi UDAJE O VAS ZPRACOVAVAME?

Pro Gc&ely popsané vyse v ustanoveni 2, mizeme zpracovavat nasledujici typy osobnich tdajQ :
e Kontaktni tdaje (jméno, adresa, telefonni Cislo, emailova adresa)
e Financni Gdaje (Cislo bankovniho Uctu, Castky, které jste za poskytnuté sluzby obdrzeli)
e Udaje souvisejici s pracovnim zafazenim, vletné& funkce, pozice, pracovnich ukold,
oddéleni, vykonnosti

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

Nase zpracovani Vasich osobnich Gdaji vyzaduje pravni zéklad. Ze zakona jsme opravnéni
zpracovavat Vase osobni Gdaje popsané vy$e v ustanoveni 1 na zakladé nasledujicich pravnich
dtvodud:

e Zpracovani je nezbytné k pInéni smlouvy s Vami;

6. JAK SDIiLiME VASE OSOBNi UDAJE?

Vase osobni idaje mUzeme sdilet s:

e Dodavateli nebo tretimi osobami, ktefi asistuji nasi spoleCnosti (napf. Hlavni
zkous$ejici, Poskytovatel, poskytovatelé IT sluzeb, financni instituce, advokatni
kancelare)

e Jiné subjekty skupiny Novo Nordisk (napf. pridruzené spolecCnosti/pobocky Novo
Nordisk v jinych zemich)

e Organy statni spravy

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

Pro G&ely popsané vyse v Ustanoveni 2 mizeme predavat Vase osobni Gdaje do zemi mimo
Evropsky hospodarsky prostor (EHS).

K ochran& Vasich osobnich Gdajl v pfipad& takového predani vyuZivame niZze uvedené
zabezpeceni, jez se vyZaduje ze zakona:

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

e Zemé urcCeni se povazuji Komisi EU za zemé s dostateCnou Grovni ochrany osobnich
adajQ;

e Ramec Privacy Shield mezi EU a USA pro pfedavani osobnich Gidajd spoleénostem a
organizacim se sidlem v USA, jez jsou ovéfeny reZzimem Privacy Shield. Vice
informaci a seznam spolecCnosti a organizaci ovéfenych rezimem Privacy Shield je
dostupny na https://www.privacyshield.gov/ welcome.

8. JAK DLOUHO BUDEME VASE OSOBNi UDAJE UCHOVAVAT?

VaSe osobni udaje budeme uchovavat po néasledujici dobu:
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e Po dobu trvani Klinického hodnoceni a pfimérenou dobu po jeho ukonceni.

9. JAKA JSOU VASE PRAVA?

Obecné mate nasledujici prava:
e Mdzete ziskat prehled osobnich udajd, které o Vas mame;
O+ ’ e v ’ - . O P &Y v s s
e Muzete ziskat kopii VaSich osobnich Udaju ve strukturovaném, bezne pouzivaném a
strojoveé Citelném formatu;
O v s v P . . z
e MuZete mit Vade osobni udaje aktualizovany nebo upraveny;
[o 93 ’ v s s . v . v
e Muzete mit VaSe osobni Udaje odstraneny nebo zniceny;
[o %) P NYRT] v . v ’ - . s
e Muzete nadm naridit, abychom prestali VaSe osobni Udaje zpracovavat nebo
zpracovani omezili;
. s . O. s , v , , . O . v o,
e Pokud jste ndm dali svuj souhlas se zpracovanim VasSich osobnich Gdaju (viz cast
O\ O. . v s 7 e b4
5), muzete svuj souhlas kdykoli odvolat. Vasim odvolanim nebude dotcena
3 7 ’ s v s v ’ v O. n
zakonnost zpracovani provadeného predtim, nez jste svuj souhlas odvolali;
(o %) rx 1w ’ - . 0 .
e Muzete podat stiznost u Uradu pro ochranu osobnich ddaju na to, jak
zpracovavame VasSe osobni Udaje.

Podle platného prava mohou limity téchto prav zaviset na konkrétnich okolnostech zpracovani.
S otazkami nebo zadostmi ohledné& téchto prav nas muzete kontaktovat zplsobem uvedenym
v Casti 1.
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