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SMLOUVA O KLI NI CKÉM HODNOCENÍ  LÉČI V
KLI NI CKÉ HODNOCENÍ SPONZOROVANÉ SPOLEČNOSTÍ NOVO NORDI SK

I d. č. k linického hodnocení:

Sm louva je uzavřena m ezi:

a

Novo Nordisk s.r .o.
se sídlem Evropská 2590/ 33c, Dejvice,
160 00 Praha 6, PSČ 160 00
IČO:  25097750
DIČ:  CZ25097750
zapsaná v obchodním  rejstříku vedeném
Městským  soudem  v Praze, oddíl C, vložka
47766
zastoupeno I ng. Danielou White, CSc.,
jednatelkou

(dále jen “Novo Nordisk ” )

a

adresa:  I I I .  interní gerontom etabolická
klinika Fakultní nem ocnice Hradec Králové,
Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové -
Nový Hradec Králové

(dále jen “Hlavní zkoušej ící” )

Fakultní nem ocnicí Hradec Krá lové
se sídlem Sokolská 581, 500 05 Hradec
Králové – Nový Hradec Králové, Česká
republika
IČO:  00179906
DIČ:  CZ00179906
zastoupená prof. MUDr. Vladim írem
Paličkou, CSc., dr. h.  c., ředitelem
nem ocnice

(dále jen “Poskytovatel”)
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Novo Nordisk, Hlavní zkoušej ící a Poskytovatel dále jednot livě j en „Sm luvní st rana“  a společně
„Sm luvní st rany“ .

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOM U, ŽE:
- společnost  Novo Nordisk A/ S, se sídlem  Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Dánské království,

(dále jen „Novo Nordisk AS“ ) , j e zadavatelem  klinických hodnocení zkoum aného léčivého
přípravku Novo Nordisk;

- Novo Nordisk AS pověřila společnost  Novo Nordisk prováděním  a řízením  klinických
hodnocení svým  jm énem  v České republice;

- s odvoláním  na shora uvedené j e společnost  Novo Nordisk oprávněna svým  jm énem
uzavírat  a plnit  příslušné sm louvy a ostatní dohody a plnit  úkoly zadavatele klinického
hodnocení zkoum aných léčivých přípravků Novo Nordisk v České republice;

- Novo Nordisk AS si přeje provést  níže uvedené klinické hodnocení v České republice:

; I dent ifikační číslo klinického hodnocení: (dále jen
“Klinické hodnocení” ) " ;

- Novo Nordisk si přeje provést Klinické hodnocení ve spolupráci s Hlavním zkoušej ícím a
Poskytovatelem ve zdravotnickém  zařízení Poskytovatele;

- Hlavní zkoušej ící m á odpovídaj ící odborné znalost i a Poskytovatel m á potřebné zdroje
týkaj ící se přípravy, provedení, vyhodnocení a analýzy Klinického hodnocení;

- Poskytovatel souhlasí, že poskytne pom oc společnost i Novo Nordisk s provedením
Klinického hodnocení u Poskytovatele pod dozorem  svého zaměstnance, Hlavního
zkoušej ícího, za podm ínek stanovených v této Sm louvě;

uzavíraj í Sm luvní st rany v souladu s ustanovením  § 1746 odst . 2 zákona č.  89/ 2012 Sb.,
občanský zákoník, v platném  znění (dále jen „Občanský zákoník “ ) , tuto Sm louvu o klinickém
hodnocení léčiv (dále jen „Sm louva “ ) :

1 . DEFI NI CE

1.1. „Cit livé osobní údaje “  budou znam enat  osobní údaje vypovídaj ící o národnostním ,
rasovém  nebo etnickém  původu, polit ických postoj ích, členství v odborových
organizacích, náboženství a filozofickém  přesvědčení, odsouzení za t restný čin,
zdravotním  stavu a sexuálním  životě subjektu údajů a genet ický údaj  subjektu údajů;
cit livým  údajem  j e také biom et r ický údaj , který um ožňuje přím ou ident ifikaci nebo
autent izaci subjektu údajů.

1.2. „CRF"  bude znam enat  záznam ový list  (Case Report  Form ) .

1.3. „Datum  ukončení“  bude znam enat 1 2 týdnĤ po poslední návštČvČ posledního
pacienta LPLV ,  j ak je definováno v čl.  1.10. Sm louvy.

1.4. „Duševní vlastnictv í“  bude znam enat  jakékoliv dílo, veškeré know-how, vynálezy,
zlepšení a objevy, ať patentovat elné nebo nikoliv, vzniklé nebo týkaj ící se Klinického
hodnocení podle této Sm louvy.

1.5. „DĤvČrné inform ace “ budou znam enat veškeré inform ace, písem né, ústní či v jakékoli
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j iné podobě,  které si Sm luvní st rany poskytnou, a které j sou jako důvěrné označeny
nebo jsou takového charakteru,  že jej ich zveřejnění může přivodit  kterékoliv Sm luvní
st raně újm u, bez ohledu na to, zda byly vytvořeny nebo získány podle této Sm louvy
a zda byly zachovány v jej ich původní podobě.

1.6. „Et ická kom ise “  bude znam enat  et ickou kom isi, které se předkládá žádost
o stanovisko v případě m ult icent r ických klinických hodnocení.

1.7. "FPFV "  bude znam enat  První návštěvu prvního Subj ektu klinického hodnocení (First
Pat ient  First  Visit ) .

1.8. „Hodnocený pĜípravek "  bude definován v Protokolu.

1.9. „LPFV "  bude znam enat První návštěvu posledního Subj ektu klinického hodnocení (Last
Pat ient  First  Visit ) .

1.10. „LPLV"  bude znam enat  Poslední návštěvu posledního Subj ektu klinického hodnocení
(Last  Pat ient  Last  Visit ) .

1.11. „Materiá ly k linického hodnocení"  budou znam enat  m ateriály použité při provádění
klinického hodnocení, zejm éna CRF a pom ocných m ateriálů.

1.12. „Nežádoucí pĜíhoda “  je definována v Protokole.

1.13. „Osobní úda je “ veškeré inform ace o ident ifikované nebo ident ifikovatelné fyzické
osobě;  ident ifikovatelnou fyzickou osobou je fyzická osoba, kterou lze přím o či nepřím o
ident ifikovat , zejm éna odkazem  na určit ý ident ifikátor, napřík lad jm éno, ident ifikační
číslo, lokační údaje, síťový ident ifikátor nebo na jeden či více zvláštních prvků fyzické,
fyziologické, genet ické, psychické, ekonom ické, kulturní nebo společenské ident ity této
fyzické osoby.

1.14. "Právní pĜedpisy o ochranČ údajĤ" budou znam enat platné právní předpisy na
ochranu údajů,  včetně nařízení 2016/ 679 ze dne 27. dubna 2016 o ochraně fyzických
osob v souvislost i se zpracováním  osobních údajů a o volném  pohybu těchto údajů a o
zrušení Směrnice EU ( "obecné nařízení o ochraně údajů" )  a veškeré platné právní
předpisy, kterým i se toto nařízení provádí, a případně j akékoli j eho pozděj ší změny,
zejm éna zákon č.  110/ 2019 Sb., o zpracování osobních údajů;

1.15. „Protokol"  bude znam enat  protokol
který

tvoří Přílohu č.  1 této Sm louvy.

1.16. „Regulační úĜad“  bude znam enat  Státní ústav pro kont rolu léčiv.

1.17. „SPC"  bude znam enat  Souhrn údajů o přípravku (Sum m ary of Product  Character ist ics) .

1.18. „Studij ní t ým “  bude znam enat  všechny zaměstnance a ostatní osoby, kteří byli získáni
Poskytovatelem nebo Hlavním  zkoušej ícím  k provádění Klinického hodnocení, včetně
dalších zkoušej ících.

1.19. „Subjekt  k linického hodnocení"  bude znam enat  každou osobu účastnící se
Klinického hodnocení.

1.20. „SUSARs"  bude znam enat  Podezření na závažný neočekávaný nežádoucí účinek
(Suspected Unexpected Serious Adverse React ions) .

1.21. „Závažná  nežádoucí pĜíhoda "  j e definována v ustanovení § 3 odst . 6 zákona č.
378/ 2007 Sb., zákona o léčivech, v platném  znění (dále jen „Zákon o léčivech “ )
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a bude definovaná také v Protokolu.

2 . ÚVOD

2.1. Sm luvní st rany se t ím to dohodly, že Hlavní zkoušej ící provede Klinické hodnocení
v souladu s Protokolem , touto Sm louvou a příslušným i právním i předpisy upravuj ícím i
provádění klinického hodnocení u Poskytovatele. Veškeré přílohy a dodatky k této
Sm louvě tvoří nedílnou součást  t éto Sm louvy a m ohou být  průběžně aktualizovány jen
po vzájem né dohodě.

2.2. Předmět em  této Sm louvy je stanovení podm ínek provedení Klinického hodnocení
a vym ezení dalších práv a povinnost í Sm luvních st ran pro průběh a provedení
Klinického hodnocení.

2.3. Hlavní zkoušej ící je odpovědný za provádění Klinického hodnocení a za práci členů
Studijního tým u. Poskytovatel v souladu s touto Sm louvou zejm éna poskytne vhodné
prostory,  vybavení, ostatní zdroje a plnou součinnost  Hlavním u zkoušej ícím u a členům
Studijního tým u pro zaj ištění provedení Klinického hodnocení v souladu s touto
Sm louvou.

2.4. Klinické hodnocení je prováděno na základě povolení Regulačního úřadu a souhlasu
Et ické kom ise.

3 . POVI NNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNÍ HO ZKOUŠEJÍ CÍ HO

3.1. Před zahájením  Klinického hodnocení a v jeho průběhu se Hlavní zkoušej ící zavazuje:

a) poskytnout veškerou součinnost společnost i Novo Nordisk pro získání veškerých
potřebných souhlasů Et ické kom ise, Regulačního úřadu a Poskytovatele; avšak
veškeré souhlasy a povolení si zaj ist í společnost  Novo Nordisk;

b) být  plně inform ován o Protokolu a Hodnoceném  přípravku a průběžně se
zúčastňovat  veškerých jednání zkoušej ících v rám ci Klinického hodnocení v souladu
s požadavky společnost i Novo Nordisk;

c) zaj ist it , aby všichni členové Studijního tým u byli plně způsobilí a kvalifikovaní pro
činnost  v rám ci Klinického hodnocení dle této Sm louvy a plně porozuměl i
a dodržovali Protokol a povinnost i Poskytovatele a Hlavního zkoušej ícího;

d) součinnost  při získání předchozího písem ného souhlasu společnost i Novo Nordisk a
Et ické kom ise s veškerým i navrženým i náborovým i m ateriály, které m aj í být
použity za účelem náborů Subjektů k linického hodnocení;

e) zaj ist it  podpis písem ného inform ovaného souhlasu od všech Subjektů k linického
hodnocení, případně j ej ich zákonného zástupce, se zařazením  do Klinického
hodnocení společně s řádným  poučením , v souladu s právním i předpisy, et ickým i
principy a správnou klinickou praxí, a to před jej ich zařazením  do Klinického
hodnocení a uchovat  tento souhlas po dobu Klinického hodnocení a 15 let  po
skončení Klinického hodnocení;

3.2. V průběhu Klinického hodnocení se Poskytovatel a Hlavní zkoušej ící zavazuj í:

a) neprodleně inform ovat  společnost  Novo Nordisk, pokud Hlavní zkoušej ící hodlá
ukončit  spolupráci s Poskytovatelem , nebo nebude schopen Klinické hodnocení
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dokončit ; Poskytovatel je v takovém  případě povinno neprodleně navrhnout
společnost i Novo Nordisk j inou vhodnou osobu hlavního zkoušej ícího;

b) provádět Klinické hodnocení v souladu s podm ínkam i této Sm louvy a:

i. s povolením  vydaným  k provedení Klinického hodnocení Regulačním  úřadem
a souhlasem  Et ické kom ise;

ii. s veškerým i platným i zákony a předpisy České republiky včetně veškerých
rozhodnut í příslušných orgánů upravuj ících provádění klinických hodnocení;

iii. se závěry Mezinárodní konference o harm onizaci předpisů pro správnou
klinickou praxi (dále jen „ I CH- GCP“ ) ;

iv. s Helsinskou deklarací, jak je zm íněna v Protokolu;
v. s inform ací pro Hlavního zkoušej ícího (dále jen „ I nvest igator 's brochure “ ) ,

obsahuj ící veškeré v současné době znám e inform ace o Hodnoceném  přípravku
a jeho vlastnostech. I nvest igator 's brochure předá společnost  Novo Nordisk
Hlavním u zkoušej ícím u a bude připojena k dokum entaci Klinického hodnocení;

vi. s Protokolem , veškerým i dodatky, zvláštním i pokyny a specifickým i postupy
poskytnutým i společnost í Novo Nordisk platným i pro provádění Klinického
hodnocení, v závislost i na tom , který z uvedených dokum entů zaj išťuje nejvyšší
ochranu Subjektu klinického hodnocení;

c)
zaj ist it ,  aby s veškerým i Materiály klinického hodnocení bylo správně zacházeno a aby
byly bezpečně uloženy po dobu t rvání Klinického hodnocení a po dobu 15 let  od
ukončení Klinického hodnocení v souladu s článkem 2 4  Retent ion of clinica l t r ia l
docum entat ion Protokolu, a to za podm ínek jej ich stálost i a ochrany;  Hlavní zkoušej ící
a Poskytovatel na žádost  společnost i Novo Nordisk dále zaj ist í,  aby v případě nutnost i
byly záznam y uchovávány po delší dobu, a to na náklady společnost i Novo Nordisk a za
podm ínek zaručuj ících důvěrnost  (např. bezpečné uložení m im o dané m ísto Klinického
hodnocení) ;   Poskytovatel provede bezplatnou archivaci po dobu 5 let  po dokončení
Klinického hodnocení v souladu s § 56 odst . 7  Zákona o léčivech, po uplynut í t éto doby
zaj ist í archivaci Materiálů k linického hodnocení společnost   Novo Nordisk na své
náklady v externím  skladu;

d) zaj ist it ,  aby Hodnocený přípravek a také j iný m ateriál byl používán pouze k provádění
Klinického hodnocení v souladu s článkem 9 Trial supplies Protokolu; nespotřebovaný
Hodnot ící přípravek a všechny m at eriály, které nebudou použity v rám ci Klinického
hodnocení, vrát í Hlavní zkoušej ící společnost i Novo Nordisk;

e) vynaložit  veškeré m ožné úsilí pro to, aby byl pro Klinické hodnocení získán cílový
počet klinického hodnocení a aby
veškeré potřebné údaj e od všech vhodných Subj ektů k linického hodnocení byly
k dispozici k Datu ukončení nebo před Datem  ukončení; nadbytečné nábory
Subjektů k linického hodnocení, které nebudou schváleny společnost í Novo Nordisk,
nebudou finančně kom penzovány. Společnost  Novo Nordisk si vyhrazuje právo na
změnu počtu subjektů k linického hodnocení zařazených u Poskytovatele na základě
globálního vývoje studie;

f) zaj ist it ,  aby do CRF byly zapsány veškeré dostupné údaje do 5 dnĤ po každé
návštěvě Subjektu klinického hodnocení;  Hlavní zkoušej ící zaj ist í doplnění záznam u
Subjektu klinického hodnocení o konečné inform ace do 5 dnĤ po každé návštěvě; a
do 3  dnĤ po LPLV.

g) zaj ist it  dodržování shromažďování přesných údajů a aktualizovat Mater iály
klinického hodnocení a veškeré dokum enty týkaj ící se Klinického hodnocení Hlavním
zkoušej ícím , členy Studijního tým u a veškerým i ostatním i osobam i účastnícím i se
Klinického hodnocení;
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h) na požádání předkládat společnost i Novo Nordisk a Et ické kom isi písem né zprávy
týkaj ící se Klinického hodnocení v souladu se všem i zákony, j iným i předpisy
a směrnicem i, včetně norem  Et ické kom ise, a to do 10 dnů od doručení žádost i
o poskytnut í inform ace;

i) zaznam enat  a vyhodnot it  veškeré Závažné nežádoucí účinky a Nežádoucí příhody
zaznam enané Subjekty klinického hodnocení v souladu s článkem 1 2 Adverse
events, technical com plaints and pregnancies Protokolu a oznam ovat  je
společnost i Novo Nordisk;

j ) poskytovat společnost i Novo Nordisk včas své aktualizované kontaktní údaje;

k) poskytovat  veškerou potřebnou součinnost  a pom oc s jakoukoliv záležitost í
souvisej ící s Klinickým  hodnocením ; inform ovat  společnost  Novo Nordisk o všech
podstatných skutečnostech v rám ci Klinického hodnocení;

l) zaj ist it  souhlas členů Studijního týmů se zpracováním  jej ich osobních údajů;

m ) um ožnit kont rolu a audit  Klinického hodnocení společnost i Novo Nordisk, Et ické
kom isi nebo Regulačním u úřadu, a na žádost  být  přítom en při těchto kont rolách.

3.3. Ve spolupráci se společnost í Novo Nordisk bude uplatněno následuj ící:

a) Poskytovatel a Hlavní zkoušej ící m usí jakékoli osobě určené společnost í Novo
Nordisk během  běžné pracovní doby a po oznám ení alespoň j eden pracovní den
předem , um ožnit přístup:

i. k záznamům Subj ektů k linického hodnocení souvisej ícím s Klinickým
hodnocením ;

ii. k Poskytovateli a do zařízení, v nichž je prováděno Klinické hodnocení;
iii. k veškerým Materiálům  klinického hodnocení;

Regulačním u úřadu nebo j iným státním orgánům  bude povolen přím ý a okam žitý
přístup k tým ž inform acím ;

b) Poskytovatel a Hlavní zkoušej ící nesm í bez předchozího písem ného souhlasu
společnost i Novo Nordisk poskytnout  žádné Důvěrné inform ace žádné třet í osobě,
pokud to není nutné pro řádné provádění Klinického hodnocení v souladu s touto
Sm louvou, a t o j en za podm ínky, že takoví příj em ci budou vázáni povinnost í
m lčenlivost i vůči společnost i Novo Nordisk alespoň v rozsahu stanoveném  touto
Sm louvou;

c) Poskytovatel a Hlavní zkoušej ící potvrzuj í a souhlasí, že:

i. Klinické hodnocení se provádí jako součást  m ult icent r ického Klinického
hodnocení;

ii. o počtu zařízení, kde se bude provádět Klinické hodnocení, rozhodne výhradně
společnost  Novo Nordisk;

iii. zařízení m ohou zařazovat Subjekty klinického hodnocení ve vzájem né
konkurenci; a

iv. společnost  Novo Nordisk si vyhrazuje právo ukončit nábor Subjektů k linického
hodnocení po dosažení požadovaného počtu Subj ektů k linického hodnocení pro
všechna zařízení; Poskytovatel a Hlavní zkoušej ící nesm í provádět další
screening nebo random izaci Subj ektů k linického hodnocení poté, co společnost
Novo Nordisk ukonči la nábor Subj ektů k linického hodnocení;

d) pokud se v průběhu Klinického hodnocení používaj í elekt ronické systém y, může být
požadováno uložení těchto specifických údajů v m ístě provádění Klinického
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hodnocení. Jest liže údaje poskytnuté na m édiích společnost i Novo Nordisk nejsou
během  doby uchovávání čitelné, m ohou být  nové kopie poskytnuty společnost í Novo
Nordisk;

e) veškeré dodatky k Protokolu m usí m ít  písem nou form u a m usí je předem  schválit
společnost  Novo Nordisk. Změny nesměj í být  im plem entovány, dokud nebude
získán souhlas Regulačního úřadu, příslušných státních orgánů a Et ické kom ise,
ledaže by to bylo nutné pro bezpečnost  Subjektů k linického hodnocení nebo z
adm inist rat ivních důvodů v souladu s I CH/ GCP.

4 . POVI NNOSTI  SPOLEČNOSTI  NOVO NORDI SK

4.1. Společnost  Novo Nordisk je povinna získat veškerá pot řebná povolení od Et ické kom ise
a Regulačního úřadu.

4.2. Společnost  Novo Nordisk se zavazuje:

a) respektovat  při provádění Klinického hodnocení v souladu s podm ínkam i této
Sm louvy:

i. povolení vydaná k provedení Klinického hodnocení Regulačním  úřadem
a souhlasem Et ické kom ise;

ii. platné zákony a právní předpisy v České republice a rozhodnut í příslušných
orgánů reguluj ících provádění klinické hodnocení, j im iž se provádění klinických
hodnocení řídí;

iii. závěry Mezinárodní konference o harm onizaci předpisů pro správnou klinickou
praxi ( I CH-GCP) ;

iv. Helsinskou deklaraci uvedenou v Protokolu;
v. Protokol.

4.3. Společnost  Novo Nordisk se dále zavazuje poskytnout :

a) veškeré Materiály klinického hodnocení potřebné k provádění Klinického hodnocení;

b) Hodnocený přípravek a ostatní m ateriál v m nožst ví potřebném  k provádění
Klinického hodnocení;

c) všechny příslušné farm akologické a toxikologické inform ace a konzultace
pro Hlavního zkoušej ícího a Poskytovatel po dobu provádění Klinického hodnocení,
které j sou pot řebné pro řádné plánování a provádění Klinického hodnocení; tyto
inform ace zahrnuj í soubor inform ací pro Hlavního zkoušej ícího ( I nvest igator 's
brochure) a SUSARs u neschválených přípravků nebo SPC u schválených přípravků;
a

d) přiměřený dohled, školení a m onitor ing během  provádění Klinického hodnocení.

e) Hodnocený přípravek bude dodáván do nem ocniční lékárny, vždy v řádně
zabalených obalech určených pro Hodnocený přípravek a označený v souladu
s ustanovením  §19 odst  1 písm  e)  vyhlášky č.226/ 2008 Sb., o správné klinické
praxi.

f) Dodávky Hodnoceného přípravku se budou uskutečňovat  v Po-Pá od 7.00 h do
14.00 h do budovy nem ocniční lékárny.
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5 . OCHRANA OSOBNÍ CH ÚDAJģ

5.1. Sm luvní st rany konstatuj í,  že Poskytovatel a Společnost  Nova Nordisk AS jsou
sam ostatným i správci. Poskytovatel je Správcem  zdravotnické dokum entace a
Společnost  Nova Nordisk AS je Správcem  údajů v klinickém  hodnocení.

5.2. Společnost  Novo Nordisk AS je taktéž sam ostat ným  správcem  Osobních údajů s t ím , že
pověři la společnost Novo Nordisk prováděním  a řízením  klinických hodnocení svým
jm énem  v České republice, včetně zpracování Osobních údajů Subjektů k linického
hodnocení, a to na pozici zpracovatele. Na základě pověření společnost i Novo Nordisk
AS je společnost  Novo Nordisk oprávněna pověřit  zpracováním  Osobních údajů
Subjektů k linického hodnocení za účelem  provádění Klinického hodnocení
Poskytovatele, a to ve stejném  rozsahu, v jakém  je sam a zm ocněna t yto Osobní údaje
zpracovávat .

5.3. Osobní údaje Subj ektů k linického hodnocení zahrnuj í jm éno, příjm ení, adresu,
kontaktní údaje, ident ifikační číselný kód, datum  narození, pohlaví, etnickou
příslušnost , údaje o tělesném  a/ nebo duševním  zdraví nebo stavu.  Osobní údaje
Hlavního zkoušej ícího a členů Studijního tým u zahrnuj í t itul, jm éno, příjm ení, rodné
číslo, adresu bydliště,  adresu do zaměstnání, telefonní číslo, fax a e-m ail a profesní
životopis.

5.4. Sm luvní st rany se zavazuj í při jm out  taková opat ření, aby nem ohlo doj ít
k neoprávněném u nebo nahodilém u přístupu k Osobním  údajům  uvedeným  v článku
5.2 této Sm louvy, k jej ich změně,  zničení či zt rátě,  neoprávněným  přenosům , k jej ich
j iném u neoprávněném u zpracování, jakož i k j iném u zneužit í Osobních údajů.

5.5. Sm luvní st rany zaj ist í,  že osobní údaje týkaj ící se Subj ektů klinického hodnocení,
Hlavního zkoušej ícího a/ nebo členů Studijního tým u budou shrom ažďovány,
uchovávány, zpřístupněny a předávány v souladu s touto Sm louvou, včetně přílohy č.  4
– Ochrana osobních údajů,  která tvoří j ej í nedílnou součást , inform ovaným  souhlasem
Subjektů k linického hodnocení, souhlasem  Hlavního zkoušej ícího a členů Studijního
tým u a i nadnárodním i a národním i Právním i předpisy o ochraně údajů, závazným i na
územ í České republiky.

5.6. Poskytovatel a Hlavní zkoušej ící budou při provádění Klinického hodnocení a tvorbě
zpráv dodržovat  všechny příslušné zákony souvisej ící s ochranou a zpracováním
osobních údajů a zachovávat  důvěrnost  údajů. Poskytovatel a Hlavní zkoušej ící při jm ou
všechna technická a organizační opatření k zabránění neoprávněného nebo
nezákonného zpracovávání, náhodné zt ráty , zničení, poškození nebo vyzrazení
takových údajů. Společnost  Novo Nordisk při jm e příslušná opatření k ochraně
důvěrnost i a bezpečnost i všech osobních údajů,  které získá od Hlavního zkoušej ícího a
Poskytovatele v souvislost i s Klinickým  hodnocením . Poskytovatel bere na vědom í a
souhlasí s t ím , že nese odpovědnost  za zaj ištění toho, že taková vhodná bezpečnostní
opatření j sou při j ata pro zpracování v systém ech Poskytovatele. Sm luvní st rany berou
na vědom í a souhlasí s t ím , že každá z nich odpovídá za zavedení postupů pro řešení
porušení zabezpečení osobních údajů,  žádost í o přístup a inform ační povinnost i.

5.7. Sm luvní st rany se dále zavazuj í k dodržování následuj ících povinnost í:

a) Sm luvní st rany v nezbytném  a relevantním rozsahu zavedou a budou dodržovat
příslušné zásady a postupy týkaj ící se ochrany Osobních údajů,  včetně,  ale nej enom
bezpečnostních polit ik Novo Nordisk v oblast i inform ačních technologií. Každá Sm luvní
st rana odpovídá za dodržování povinnost i ochrany údajů j iž ve fázi návrhu a výchozího
nastavení podle platných Právních předpisů o ochraně údajů;
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b) Každá Sm luvní st rana odpovídá za provedení a schopnost  zdokum entovat
posouzení dopadů ochrany údajů,  pokud to Právní předpisy o ochraně údajů vyžaduj í;

c) Každá Sm luvní St rana zaj ist í,  aby se jej í zaměstnanci nebo j iné osoby
oprávněné zpracovávat  osobní údaje podle této Sm louvy zavázali k povinnost i
zachovávat  m lčenlivost  nebo aby podléhali příslušné zákonné povinnost i zachovávat
m lčenlivost . Poskytovatel m usí rovněž um ožnit  přístup k osobním  údajům
zaměstnancům  nebo j iným  osobám , pro které j e přístup k osobním  údajům  nezbytný
pro plnění povinnost í Poskytovatele jako součást  poskytování služeb v rám ci této
Sm louvy.

d) Poskytovatel je oprávněn při zpracování Osobních údajů využívat  třet ích st ran
jako zpracovatelů s t ím , že se zavazuje zaj ist it ,  aby každý z jeho zpracovatelů ( třet ích
st ran) , kteří m aj í přístup k osobním  údajům , dodržoval Právní předpisy o ochraně
osobních údajů. Poskytovatel bere na vědom í a souhlasí s t ím , že na požádání
poskytnou společnost i Novo Nordisk inform ace o využívání zpracovatelů ( t řet ích st ran)
m aj ících přístup k osobním  údajům  dle této Sm louvy. Společnost  Novo Nordisk obdrží
na svou žádost  kopii sm louvy uzavřené m ezi Poskytovatelem a jakým ikoli zpracovateli
( třet ím i st ranam i) , které m aj í přístup k Osobním  údajům , na které se tato Sm louva
vztahuje, je- li taková uzavřena.

e) Každá Sm luvní st rana splní požadavek Právních předpisů o ochraně údajů,  aby
připravila a vedla záznam y o zpracovatelských činnostech týkaj ících se zpracování
osobních údajů prováděných v rám ci této Sm louvy;

f) Poskytovatel odpovídá za to, že oznám í příslušným  orgánům  pro ochranu údajů
j akékoli porušení zabezpečení osobních údajů,  k něm už dojde během  poskytování
služeb a které vyžaduje oznám ení orgánům  podle Právních předpisů o ochraně údajů;
Toto oznám ení m usí být  učiněno bez zbytečného odkladu a nejpozděj i ve lhůtě
stanovené Právním i předpisy o ochraně údajů.  Oznám ení m usí obsahovat  všechny
inform ace požadované podle Právních předpisů o ochraně údajů;

g) Poskytovatel a Hlavní zkoušej ící písem ně inform uj í Novo Nordisk bez zbytečného
odkladu a nejpozděj i dvacet  čtyři (24)  hodin poté, co se dozvěděl i o potencionálním
nebo zj ištěném  porušení zabezpečení Osobních údajů.  Oznám ení m usí obsahovat
veškeré další inform ace požadované pro to, aby Novo Nordisk m ohl zaj ist it  dodržení
Právních předpisů o ochraně údajů,  včetně inform ací o povaze porušení a opatřeních,
která byla k jeho nápravě provedena;

h) Poskytovatel odpovídá za splnění oznam ovací povinnost i vztahuj ící se
k jakém ukoli porušení zabezpečení osobních údajů dotčeným  Subj ektům  údajů,  které
se v souvislost i se zpracováním  Osobních údajů Poskytovatelem vyskytnou. Takové
sdělení m usí splňovat  požadavky Právních předpisů o ochraně údajů.  Na vyžádání
společnost i Novo Nordisk poskytne Poskytovateli společnost i Novo Nordisk kopii této
kom unikace dotčeným  subjektům  údajů.  Kopie nesm í obsahovat  jm éna nebo j iné
přím é ident ifikátory dotčených subjektů údajů;

i) Každá Sm luvní st rana odpovídá za splnění požadavku na provedení posouzení
dopadů v oblast i ochrany Osobních údajů před t ím , než k jakém ukoli zpracování
Osobních údajů podle této Sm louvy, v rozsahu, který j e vyžadován podle Právních
předpisů o ochraně údajů,  dojde. Každá Sm luvní st rana dále odpovídá za splnění
požadavku na předchozí konzult aci s orgány pro ochranu údajů na zák ladě posouzení
dopadu ochrany údajů,  pokud to Právní předpisy na ochranu údajů vyžaduj í;
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j ) Každá Sm luvní st rana odpovídá za vyřizování st ížnost í doručených od subjektů
údajů, které se týkaj í porušení platných Právních předpisů o ochraně údajů,  za které
Sm luvní st rana podle této Sm louvy odpovídá.  Pokud některá ze Sm luvních st ran
obdrží st ížnost  od subjektu údajů,  která se t ýká zpracování Osobních údajů j inou
Sm luvní st ranou, Sm luvní st rana, která st ížnost  obdrží, předá tuto žádost  neprodleně
takové Sm luvní st raně.

5.8. Osobní údaje týkaj ící se Hlavního zkoušej ícího a Poskytovatele budou zpracovávány
a využívány pro potřeby plnění této Sm louvy a v souvislost i s Klinickým  hodnocením
a budou uchovávány v jedné nebo více databázích pro účely rozhodnut í o zapojení
Hlavního zkoušej ícího a Poskytovatele v budoucích klinických hodnoceních a pro
dodržení veškerých zákonných požadavků.  Takové údaje m ohou být  sděleny nebo
předány společnostem Skupiny společnost í Novo Nordisk, specifikované v ustanovení
čl.  14.2 této Sm louvy, j íž je společnost i Novo Nordisk členem , a také příslušným
státním  orgánům  v příslušné jur isdikci. Oznám ení o zpracování osobních údajů ze
st rany společnost i Novo Nordisk tvoří Přílohu č.  2 této Sm louvy.

6 . PLATBA

6.1. Platba za provádění Klinického hodnocení bude provedena v souladu s Přílohou č.  2 této
Sm louvy.

6.2. Každá platba Poskytovateli bude prováděna na základě faktury, která m usí obsahovat
všechny podstatné údaje týkaj ící se počtu Subj ektů k linického hodnocení a počtu
návštěv Subjektů k linického hodnocení. Dále m usí každá faktura obsahovat  úplné údaje
týkaj ící se bankovního účtu Poskytovatele, na kt erý budou platby prováděny.

6.3. Term ín splatnost i faktury je 30 dnů ode dne vystavení faktury obsahuj ící veškeré údaje
uvedené v čl.  6.2. Sm louvy. Pro vyloučení pochybnost í veškeré bankovní poplatky
týkaj ící se příjm u bezhotovostních převodů m usí uhradit  příj em ce.

6.4. Poskytovatel odpovídá za splnění svých daňových a jiných odvodových povinností
spojených s přijatými platbami a touto Smlouvou.

6.5. Pokud je Poskytovatel plátcem  DPH, bude ke všem  částkám  uvedeným  v Příloze č.  2
připočtena DPH v zákonné výši.

6.6. Maxim ální předpokládaná hodnota plnění za subjekty klinického hodnocení je 3 500 000
Kč.

7 . HARMONOGRAM KLI NI CKÉHO HODNOCENÍ

7.1. Pro celé Klinické hodnocení plat í následuj ící harm onogram :

Datum FPFV může být společnost í Novo Nordisk odloženo dle ustanovení čl.  11.3 této
Sm louvy. V takovém  případě však zůstává v platnost i datum LPFV.

8 . DģVċRNÉ I NFORMACE

8.1. I nform ace získané při provádění tohoto Klinického hodnocení se považuj í za Důvěrné
inform ace a společnost  Novo Nordisk je bude používat  pro regist rační účely
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a v souvislost i s vývojem Hodnoceného přípravku.

8.2. Veškeré inform ace poskytnuté společnost í Novo Nordisk v souvislost i s t ím to Klinickým
hodnocením zůstávaj í po celou dobu t rvání tét o Sm louvy, a také po skončení Klinického
hodnocení, výlučným  vlastnictvím společnost i Novo Nordisk a považuj í se za důvěrné.
Sm luvní st rany učiní veškeré přiměřené kroky, aby žádné Důvěrné inform ace nebyly
poskytnuty, přím o ani nepřím o, t řet ím  osobám  bez předchozího písem ného souhlasu
druhé Sm luvní st rany, přičem ž tento souhlas nebude nepřiměřeně odm ítán, kromě
případů:

a) předpokládaných a odpovídaj ících podm ínkám této Sm louvy a v souladu s nim i;

b) kdy zveřejnění vyžaduj í právní předpisy nebo rozhodnut í příslušného soudu,
nařízení vlády či platná vládní polit ika nebo nařízení jakéhokoli regulačního orgánu,
a to jen do rozsahu, který může být  dle právních předpisů vyžadován, a za
podm ínky, že Sm luvní st rana, od které se zveřejnění vyžaduje, m usí neprodleně dát
druhé Sm luvní st raně písem né oznám ení, aby m ohla dotčená Sm luvní st rana
napadnout  takové potenciální užit í nebo zveřejnění, a dále m usí vynaložit  přiměřené
úsilí za účelem zrušení povinnost i zveřejnit  Důvěrné inform ace.

8.3. Výše uvedená om ezení týkaj ící se poskytnut í Důvěrných inform ací se nevztahuj í na
inform ace:

a) které j sou v době j ej ich poskytnut í podle této Sm louvy veřejně znám é nebo se
následně stanou veřejně znám ým i, aniž by byla porušena tato Sm louva;

b) ohledně nichž může při j ím aj ící Sm luvní st rana prokázat , že byly v jej ím  vlastnictví
v době j ej ich poskytnut í podle této Sm louvy;

c) které zákonně získala při j ím aj ící Sm luvní st rana od třet í osoby, která není vázána
povinnost í m lčenlivost i vůči poskytuj ící Sm luvní st raně;

d) které nezávisle vypracoval zaměstnanec při j ím aj ící Sm luvní st rany nebo jej ích
dceřiných společnost í bez odkazu nebo spoléhání se na Důvěrné inform ace
poskytnuté druhou Sm luvní st ranou.

9 . DUŠEVN Í  VLASTN I CTVÍ

9.1. Veškeré Duševní vlastnictví vytvořené a poskytnuté společnost í Novo Nordisk zůstává
výlučným  m ajetkem společnost i Novo Nordisk. Poskytovatel a Hlavní zkoušej ící souhlasí
s t ím , že všechna práva a nabývací t ituly k Duševním u vlastnictví budou ve vlastnictví
společnost i Novo Nordisk.

9.2. Všechny vynálezy, návrhy, řešení a objevy učiněné Hlavním  zkoušej ícím  nebo členem
Studijního tým u v souvislost i s plněním  této Sm louvy a Klinickým  hodnocením  budou
Hlavním  zkoušej ícím  neprodleně oznám eny a odpovídaj ící práva bezúplatně postoupena
nebo převedena na společnost  Novo Nordisk bez ter itor iálního om ezení s m ožnost í
udělovat  sublicence, pokud to jej ich povaha připoušt í. Hlavní zkoušej ící neprodleně
poskytne společnost i Novo Nordisk veškeré inform ace a podklady pot řebné pro výkon
práv.

9.3. Hlavní zkoušej ící a Poskytovatel se zavazuj í poskytnout  pot řebnou součinnost
společnost i Novo Nordisk při veškerých úkonech potřebných k přihlášení patentu,
k jeho prodloužení, nebo aby byla poskytnuta j iná ochrana Duševním u vlastnictví
kdekoliv na světě.



Smlouva o klinickém hodnocení: protokol

Hlavní zkoušející:

Finální verze 1.0 ze dne 13.9.2019 12 z 22

9.4. Hlavní zkoušej ící je oprávněn užít  výsledky plnění této Sm louvy a Klinického hodnocení
pouze pro svou další nekom erční vědeckou činnost  a pedagogické účely.

9.5. Hlavní zkoušej ící bere na vědom í, že žádná odborná práce ve vztahu k Hodnoceným
přípravkům  či j akým koli j iným  výsledkům  činnost i v souvislost i s touto Sm louvou či
Klinickým  hodnocením nesm í být  Hlavním  zkoušej ícím  vydána bez předchozího
písem ného souhlasu společnost i Novo Nordisk a zároveň před podáním  přihlášky
společnost i Novo Nordisk o patentovou či j inou obdobnou ochranu, pokud vzhledem
k povaze výsledků Klinického hodnocení nebo j iné činnost i dle této Sm louvy bude
podání takové přihlášky přicházet  v úvahu. Vyhotovení a publikace výsledků získaných
v souvislost i s touto Sm louvou a Klinickým  hodnocení se bude řídit čl. [ 7] [ Publicat ion
policy] Protokolu.

1 0 . POJI ŠTċNÍ  A ODŠKODNċNÍ

10.1. Společnost  Novo Nordisk prohlašuje, že ona, jakož i společnost  Novo Nordisk AS, j sou
obě řádně poj ištěny, pokud jde o jej ich odpovědnost  a odpovědnost  Hlavního
zkoušej ícího způsobenou klinickým  hodnocením  v souladu s ustanovením  § 52 odst . 3,
písm . f)  Zákona o léčivech. Společnost  Novo Nordisk prohlašuje, že ona, jakož
i společnost  Novo Nordisk AS, jsou povinny udržovat  platnou a účinnou sm louvu
o poj ištění po celou dobu provádění Klinického hodnocení.

10.2. Společnost  Novo Nordisk se zavazuje, že odškodní a zaj ist í,  aby se společnost  Novo
Nordisk AS zavázala odškodnit Poskytovatele a Hlavního zkoušej ícího ve vztahu k
nárokům  a řízením vzneseným prot i kterém ukoli z nich Subj ektem  klinického hodnocení
pro ublížení na zdraví nebo usm rcení, způsobeným i v souvislost i s použit ím
Hodnoceného přípravku nebo v důsledku j akékoli procedury předepsané nebo
vyžadované Protokolem , j íž by Subj ekt  klinického hodnocení nebyl býval vystaven,
kdyby se nezúčastnil Klinického hodnocení.

10.3. Podm ínkou odškodnění dle čl.  10.2. této Sm louvy je, že použit í Hodnoceného přípravku
a provádění Klinického hodnocení bylo plně v souladu s příslušným i právním i předpisy,
Protokolem a s veškerým i ostatním i inform acem i, pokyny nebo upozorněním i ze st rany
společnost i Novo Nordisk, a že ze st rany Hlavního zkoušej ícího byly činěny přiměřené
lékařské závěry (včetně rozhodnut í o vhodnost i zařazení jednot livých Subjektů
klinického hodnocení do Klinického hodnocení) . Rovněž m usí být  splněna podm ínka
získání souhlasu a podepsán form ulář inform ovaného souhlasu Subjektu klinického
hodnocení v souladu se zněním  v sekci 3.1 bod e)  této Sm louvy.

10.4. Podm ínkou odškodnění podle článku 10.2 této Sm louvy dále je, že Hlavní zkoušej ící
a Poskytovatel neprodleně po při j et í oznám ení o jakém koli nároku nebo soudním  sporu
inform uj í společnost Novo Nordisk a um ožní právním  zástupcům  a zaměstnancům
společnost i Novo Nordisk (dle uvážení a na náklady společnost i Novo Nordisk) vést  a
kont rolovat  jakýkoli postup a případné soudní nebo j iné řízení ve věci nároků Subjektů
klinického hodnocení. Hlavní zkoušej ící nebo Poskytovatel nemůže uznat  nebo j iným
způsobem řešit  žádné takové nároky či soudní spory bez předchozího písem ného
souhlasu společnost i Novo Nordisk. Podpisem  této Sm louvy Hlavní zkoušej ící a
Poskytovatel souhlasí, že budou plně spolupracovat  a pom áhat  při takové obraně řízené
společnost í Novo Nordisk.

10.5. Společnost  Novo Nordisk odškodnění uvedené v článku 10.2 této Sm louvy Poskytovateli
a/ nebo Hlavním u zkoušej ícím u ve vztahu k uplatněném u nároku neposkytne zejm éna
v případě, že:

a) Poskytovatel, členové Studij ního tým u, Hlavní zkoušej ící nebo j iné pověřené osoby
jednali úm yslně nesprávně nebo nedbale, v rozporu s Protokolem , s touto
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Sm louvou, inform acem i, pokyny nebo upozorněním i společnost i Novo Nordisk nebo
příslušným i právním i předpisy; takové jednání může spočívat  i v opom enut í; nebo

b) ublížení na zdraví nebo usm rcení bylo způsobeno nesprávnou či neúplnou inform ací
nebo radou ve sm yslu ust . § 2950 Občanského zákoníku nebo škodlivým  jednáním
ve sm yslu ust . § 2971 Občanského zákoníku ze st rany Poskytovatele, Hlavního
zkoušej ícího nebo člena Studijního tým u; nebo

c) ublížení na zdraví nebo usm rcení bylo způsobeno v důsledku pochybení Hlavního
zkoušej ícího nebo Poskytovatele neprodleně inform ovat společnost  Novo Nordisk
o jakékoli závažné skutečnost i,  která se vyskytne v průběhu Klinického hodnocení,
zejm éna hlášení Nežádoucích příhod a Závažných nežádoucích příhod; nebo

d) Hlavní zkoušej ící nebo Poskytovatel uzavřelo narovnání, uznání nebo vypořádání
takového nároku bez písem ného souhlasu společnost i Novo Nordisk; nebo

e) Hlavní zkoušej ící nebo Poskytovatel neoznám ilo bez zbytečného odkladu společnost i
Novo Nordisk inform aci o uplatněné náhradě újm y nebo neum ožnilo řídit  obranu
Hlavního zkoušej ícího, Poskytovatele a společnost i Novo Nordisk.

10.6. V případech uvedených v článku 10.5. této Sm louvy se Poskyt ovatel zavazuje
odškodnit  a uhradit společnost i Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS veškeré náklady,
které vznikly společnost i Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS nebo jej ich zástupcům , a
to včetně nákladů případného soudního nebo j iného řízení a právního zastoupení.

1 1 . DOBA TRVÁNÍ  A UKONČENÍ SMLOUVY

11.1. Tato Sm louva nabývá účinnost i dnem jej ího uzavření a bude ukončena bez dalšího
oznám ení Datem ukončení. Články 3.2. c) , d) , h) , i) , k) , 5, 8, 9, 10 a 12 této Sm louvy
zůstávaj í v platnost i i po Datu ukončení této Sm louvy.

11.2. Předpokládané datum FPFV pro Klinické hodnocení je 1 .1 0 .2 0 1 9 za předpokladu, že
budou obdrženy všechny potřebné souhlasy Et ické kom ise a Regulačního úřadu, a že
budou veškeré Materiály klinického hodnocení s výj im kou Hodnoceného přípravku
dodány společnost í Novo Nordisk alespoň 5 (pět ) pracovních dnů před datem FPFV.

11.3. Společnost  Novo Nordisk j e oprávněná odložit  datum FPFV o až 4 týdny z et ických
důvodů.

11.4. Společnost  Novo Nordisk může ukončit  tuto Sm louvu výpovědí s okam žitou účinnost í,
doručenou Poskytovateli a Hlavním u zkoušej ícím u, a to z následuj ících důvodů:

a) jest liže Hlavní zkoušej ící a/ nebo Poskytovatel poruší některou svou povinnost
vyplývaj ící z této Sm louvy a nezjedná nápravu do 30 dnů od doručení písem ného
upozornění společnost i Novo Nordisk;

b) jest liže společnost  Novo Nordisk a/ nebo Regulační úřad zj ist í,  že ukončení
Klinického hodnocení je nezbytné v zájm u ochrany zdraví Subj ektů k linického
hodnocení nebo z jakýchkoli bezpečnostních důvodů;

c) jest liže se pokračování v Klinickém hodnocení stane pro společnost  Novo Nordisk
neefekt ivním ;  v takovém  případě bude Sm louva ukončena na základě písem né
výpovědi doručené Hlavním u zkoušej ícím u a Poskytovateli.

d) jest liže prot i Poskytovateli nebo Hlavním u zkoušej ícím u ( i) bude zaháj eno
insolvenční řízení ve vztahu k jeho m ajet ku a soud zam ítne návrh na zaháj ení
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insolvenčního řízení z důvodu nedostat ku jeho m ajetku nebo bude zj ištěn úpadek
ve sm yslu ustanovení zákona č.  182/ 2006 Sb., o úpadku a způsobech jeho řešení
( insolvenční zákon)  v platném  znění; nebo ( ii) Poskytovatel nebo Hlavní zkoušej ící
podá vlastní návrh na zahájení insolvenčního řízení na svůj  v lastní m ajetek; nebo
( iii) Poskytovatel podá návrh na vyrovnání s věřiteli,  povolení reorganizace nebo
m oratorium ; nebo ( iv) je při j ato rozhodnut í o povinném  nebo dobrovolném  zrušení
Poskytovatele bez právního nástupce;

e) jest liže Hlavní zkoušej ící pozbude způsobilost  k plnění této Sm louvy nebo ukončí
pracovní poměr  nebo činnost  pro Poskytovatele a Poskytovatel nezabezpečí
vhodného nového hlavního zkoušej ícího, který by byl pro společnost  Novo Nordisk
akceptovatelný.

11.5. Jest liže společnost  Novo Nordisk ukončí tuto Sm louvu s Hlavním  zkoušej ícím
a Poskytovatelem podle výše uvedených článků 11.4. b) , c) , d) , e) , f) nebo g) této
Sm louvy, uhradí společnost Novo Nordisk Hlavním u zkoušej ícím u a Poskytovateli
všechny řádně provedené služby v souladu s touto Sm louvou, a to až do ukončení této
Sm louvy. Po doručení písem né výpovědi Hlavní zkoušej ící a Poskytovatel ukončí
veškerou práci, kterou společnost  Novo Nordisk nepovažuje za nezbytnou pro řádné
ukončení Klinického hodnocení nebo pro splnění regulačních požadavků.

11.6. Hlavní zkoušej ící může ukončit  tuto Sm louvu výpovědí s okam žitou účinnost í,
doručenou společnost i Novo Nordisk a Poskytovateli,  a to z následuj ících důvodů:

a) jest liže společnost  Novo Nordisk podstatným  způsobem  poruší své povinnost i
vyplývaj ící z této Sm louvy a nezjedná nápravu takového porušení do 30 dnů po
doručení písem ného upozornění Hlavního zkoušej ícího;

b) jest liže Hlavní zkoušej ící pozbude způsobilost  k plnění této Sm louvy nebo ukončí
pracovní poměr  nebo činnost pro Poskytovatele.

11.7. Poskytovatel může ukončit  tuto Sm louvu výpovědí s okam žitou účinnost í, doručenou
společnost i Novo Nordisk a Hlavním u zkoušej ícím u, a to z následuj ících důvodů:

a) jest liže společnost  Novo Nordisk podstatným  způsobem  poruší své povinnost i
vyplývaj ící z této Sm louvy a nezjedná nápravu takového porušení do 30 dnů po
doručení písem ného upozornění Poskytovatele;

b) jest liže Hlavní zkoušej ící pozbude způsobilost  k plnění této Sm louvy nebo ukončí
pracovní poměr  nebo činnost  pro Poskytovatele a Poskytovatel ani při vynaložení
přiměřeného úsilí nezabezpečí vhodného nového hlavního zkoušej ícího, který by byl
pro společnost  Novo Nordisk akceptovatelný.

1 2 . ROZHODNÉ PRÁVO A ěEŠENÍ  SPORģ

12.1. Sm luvní st rany vynaloží veškeré úsilí k vyřešení všech sporných záležitost í sm írnou
dohodou. Všechny spory m ezi Sm luvním i st ranam i vyplývaj ící z této Sm louvy nebo s ní
souvisej ící, které nebudou vyřešeny dohodou Sm luvních st ran, budou řešeny
prostřednictvím věcně a m ístně příslušného soudu v České republice.

12.2. Tato Sm louva se řídí právním i předpisy České republiky, zejm éna Občanským
zákoníkem .

OZNÁMENÍ

12.3. Jakákoli oznám ení, odstoupení, zpráva, žádost , schválení, souhlas, faktura, úhrada
či j iná sdělení vyžadovaná či podávaná podle této Sm louvy m usí být učiněna v písem né
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formě a budou se pro veškeré účely považovat  za řádně předaná a při j atá, pokud
budou doručena osobně,  zaslána doporučenou poštou nebo faxem  (s řádným
potvrzením  o příjm u) příslušné Sm luvní st raně na následuj ící adresy:

Společnost  Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r .o.
se sídlem  Praha 6 - Dejvice, Evropská 33c, čp. 2590, PSČ 16000
k rukám Denisy Krychtálkové
Č.  faxu:  + 420 233 089 603

Hlavní zkoušej ící:

adresa:  I I I .  interní gerontom etabolická klinika Fakultní nem ocnice Hradec Králové,
Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové - Nový Hradec Králové
Č.  faxu: + 420 495 832 001

Poskytovatel:
Fakultní nem ocnice Hradec Králové
Právní odbor, paní Dáša Prokůpková
Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové
Č.  faxu:  + 420 495 83 38 00

1 3 . POSTOUPENÍ

13.1. Kromě případů uvedených v čl.  14.2. této Sm louvy nemůže být  tato Sm louva, zcela ani
zčást i,  bez předchozího písem ného souhlasu Sm luvních st ran, postoupena.

14.2. Společnost  Novo Nordisk m á právo kdykoli postoupit  nebo převést  jakákoli či veškerá
svá práva a povinnost i vyplývaj ící z této Sm louvy bez předchozího souhlasu dalších
Sm luvních st ran na kteroukoli svou dceřinou, sesterskou nebo Přidruženou společnost ,
anebo na třet í osobu spolu s převodem  svých práv k Hodnoceném u přípravku. Pro účely
této Sm louvy se Přidruženou společnost í vždy rozum í Novo Nordisk AS, Novozym es
A/ S, sídlem Krogshoejvej  36,  2880 Bagsvaerd, Dánsko a jakýkoli j iný subjekt , který
ovládá, je ovládán nebo j e pod společným  ovládáním  těchto subjektů (dále jen
„Skupina společnost í Novo Nordisk “ ) . Za Přidruženou společnost  je považována
dále jakákoliv obchodní společnost , společný podnik nebo j iný subjekt , který ovládá, je
ovládán nebo je pod společným ovládáním něj akou fyzickou osobou či právnickou
osobou pat řící do Skupiny společnost í Novo Nordisk. Pro účely této Sm louvy „Ovládání”
znam ená vlastnictví více než padesát i procent  (50 % )  vydaného základního kapitálu
společnost i nebo držení dostatečného m nožství hlasovacích práv potřebných na řízení
a kont rolování společnost i.

1 4 . NEZÁVI SLÝ DODAVATEL

14.1. Při provádění Klinického hodnocení podle této Sm louvy:

a) Hlavní zkoušej ící je a bude nezávislým  dodavatelem  a jako takový nem á nárok na
žádné výhody příslušej ící zaměstnancům  společnost i Novo Nordisk;

b) Hlavní zkoušej ící prohlašuje, že nem á zájem  na navázání pracovněprávního vztahu
se společnost í Novo Nordisk ve věci předmětu t éto Sm louvy;

c) Hlavní zkoušej ící a Poskytovatel na jedné st raně a společnost  Novo Nordisk na
druhé st raně potvrzuj í, že vztah m ezi nim i je vztah nezávislých dodavatelů a nikoliv
vztah zaměstnavatele a zaměstnance, zm ocnitele a zástupce, společníků ve
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společnost i ani jakýkoli podobný vztah. Žádná ze Sm luvních st ran není oprávněná
nebo zm ocněná jednat  jako zástupce druhé Sm luvní st rany za jakým koliv účelem  a
nebude jm énem  druhé Sm luvní st rany uzavírat  žádnou sm louvu, poskytovat  záruku
nebo j í zastupovat  v jakékoliv záležitost i.  Sm luvní st rany nezavazuje právní jednání
j iné Sm luvní st rany. Tato Sm louva nezakládá spolek ve sm yslu ust . § 214 a násl.
Občanského zákoníku, ani společnost  ve sm yslu ust . § 2716 Občanského zákoníku.

1 5 . ZÁVċREČNÁ USTANOVENÍ

15.1. Tato Sm louva je vyhotovena ve třech stejnopisech, přičem ž každá Sm luvní st rana
obdrží po jednom  stejnopisu.

15.2. Jakékoliv změny a dodatky k této Sm louvě m usí m ít  písem nou form u a m usí být
podepsány všem i Sm luvním i st ranam i.

15.3. Tato Sm louva (včetně příloh, které tvoří j ej í nedílnou součást )  představuje úplnou
dohodu Sm luvních st ran a nahrazuje veškeré předchozí sm louvy a ujednání Sm luvních
st ran v souvislost i s předmětem  této Sm louvy.

15.4. Odpověď Hlavního zkoušej ícího a/ nebo Poskytovatele na návrh Sm louvy zaslaná
společnost i Novo Nordisk s dodatky nebo odchylkam i není považována za při j et í
nabídky.

15.5. Sm luvní st rany vylučuj í aplikaci ust . § 1799 a 1800 Občanského zákoníku o doložkách
v adhezních sm louvách.

15.6. Sm luvní st rany se dohodly, že tato Sm louva bude uveřejněna v regist ru sm luv a
uveřejnění provede Poskytovatel. Sm luvní st rany se dohodly, že označené obchodní
tajem ství společnost i Novo Nordisk bude před zadáním  sm louvy do regist ru sm luv
odst raněno a přílohy sm luv budou v regist ru sm luv uveřejňovány pouze v nezbytném
rozsahu bez uvedení těch část í, které byly společnost í Novo Nordisk označeny jako
obchodní tajem ství. Před podpisem  Sm louvy společnost  Novo Nordisk zašle
Poskytovateli finální verzi Sm louvy ve st rojově čitelném  form átu s podbarveným
textem  část í sm louvy, které považuje společnost Novo Nordisk za obchodní tajem ství.

15.7. Sm luvní st rany berou na vědom í, že nedojde k iniciační návštěvě a dodávce
Hodnoceného přípravku do okam žiku uveřejnění Sm louvy v regist ru sm luv.

15.8. Společnost  Novo Nordisk se zavazuje, že neuzavře se zkoušej ícím  ani žádnou
spolupracuj ící osobou žádnou separátní sm louvu na toto klinické hodnocení.

NA DŮKAZ TOHO Sm luvní st rany podepsaly a vzájem ně si předaly tuto Sm louvu (podpisy na
další st raně) .
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Novo Nordisk s.r .o.: Poskytovatel:
Datum : 16. 9. 2019 Fakultní nem ocnice Hradec Krá lové

Datum : 23. 9. 2019

____________________________ _______________________________________
Jm éno:  I ng. Daniela White, CSc. Jm éno: Prof. MUDr. Vladim ír Palička CSc., dr.h.c.
Funkce: jednatelka Funkce: ředitel

Hlavní zkoušej ící:

Datum : 24. 9. 2019

____________________________
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PěÍ LOHA Č. 1 : ( PROTOKOL)

PěÍ LOHA Č. 2 : PLATBA
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PěÍ LOHA Č. 3 :  POVI NNÉ ZVEěEJŇOVÁN Í  PLATEB A JI NÝCH PLNċNÍ  SPOJENÝCH S
VÝZKUMEM A VÝVOJEM

A) Poskytovatel a Hlavní Zkoušej ící berou na vědom í, že Sponzor je členem  Asociace
inovat ivního farm aceut ického prům yslu (dále jen „AI FP“ ) , a je tedy vázán podm ínkam i
Kodexu AI FP upravuj ícího zveřejňování plateb a j iných plnění farm aceut ických
společnost í zdravotnickým  odborníkům  a zdravotnickým  zařízením  (dále jen „Kodex
zveřejňování“ ) . V souladu s odstavcem  3.04 Kodexu zveřejňování m á Sponzor
povinnost  souhrnně zveřejňovat  v každém  vykazovaném  období ( t j .  kalendářní rok)
platby a j iná plnění poskytnutá Sponzorem  příj em ci ve spojení s výzkum em  a vývojem ,
včetně plateb a j iných plnění poskytnutých v souvislost i s prováděním  klinických
hodnocení.

B) Poskytovatel a Hlavní zkoušej ící berou na vědom í a souhlasí, že Sponzor bude na
základě Kodexu zveřejňování zveřejňovat  platby a j iná plnění, která poskytne
Poskytovateli a Hlavním u zkoušej ícím u v souvislost i s prováděním  klinického hodnocení.
Zveřejnění bude provedeno souhrnně,  což znam ená, že u dané kategorie Výzkum  a
vývoj  bude uveden ( i)  počet  příj em ců,  j ichž se zveřejňované údaje týkaj í, a t o
absolutně a jako procento všech příj em ců,  a ( ii)  souhrnná částka připadaj ící na platby
nebo j iná plnění těm to příj em cům . Údaje o platbách a j iných plněních Poskytovateli ve
spojení s klinickou studií tedy nebudou zveřejněny individuálně s uvedením  ident ifikace
Poskytovatele a Hlavního zkoušej ícího, nýbrž souhrnně v rám ci dané kategorie výzkum
a vývoj .

PěÍ LOHA Č. 4 :: OZNÁMENÍ  O ZPRACOVÁN Í  OSOBNÍ CH ÚDAJģ

Společnost  Novo Nordisk s.r .o j e povinna ze zákona chránit  Vaše osobní údaje. Toto Oznám ení
vysvět luje, jak zpracovávám e (např.  sbírat , užívat , uchovávat  a sdílet )  Vaše osobní údaje.
Veškeré osobní údaje o Vás budem e zpracovávat  v souladu s t ím to Oznám ením  a s platným i
právním i předpisy.

1. KDO JSME?

Společnost í odpovědnou za zpracování vašich osobních údajů j e:
Novo Nordisk s.r .o., se sídlem  Evropská 2590/ 33c, Praha 6 – Dejvice, IČ:  250 97 750, DIČ:
CZ25097750, společnost  zapsaná v obchodním  rejstříku vedeném  Městským  soudem  v Praze
v oddílu C, vložka 47766, e-m ail: infoline@novonordisk.com .

S dotazy nebo žádostm i o vysvět lení, jak Vaše osobní údaje zpracovávám e, se vždy můžete
obrát it  na Novo Nordisk s.r .o.  nebo Pověřence pro zpracování osobních údajů společnost i Novo
Nordisk na e-m ail: infoline@novonordisk.com

2. JAKÝM ZPģSOBEM SHROMAŽĎUJEME O VÁS OSOBNÍ  ÚDAJE?

Vaše osobní údaje získávám e z následuj ících zdrojů:
· přím o od Vás
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3 . PROČ ZPRACOVÁVÁME VAŠE OSOBNÍ  ÚDAJE?

Vaše osobní údaje o Vás zpracovávám e pro následuj ící účely:
· Provedení Klinického hodnocení v souladu s Protokolem

Nejste povinni nám  Vaše osobní údaje poskytovat . Pokud však Vaše osobní údaje
neposkytnete, nebudem e m oci Klinické hodnocení provést .

4. JAKÉ OSOBNÍ  ÚDAJE O VÁS ZPRACOVÁVÁME?

Pro účely popsané výše v ustanovení 2, můžem e zpracovávat  následuj ící typy osobních údajů :
· Kontaktní údaje ( jm éno, adresa, telefonní číslo, em ailová adresa)
· Finanční údaje (číslo bankovního účtu, částky,  které j st e za poskytnuté služby obdrželi)
· Údaje souvisej ící s pracovním  zařazením , včetně funkce, pozice, pracovních úkolů,

oddělení, výkonnost i

5. PROČ JSME ZE ZÁKONA OPRÁVNċNI  ZPRACOVÁVAT VAŠE OSOBNÍ  ÚDAJE?

Naše zpracování Vašich osobních údajů vyžaduje právní základ. Ze zákona jsm e oprávněni
zpracovávat  Vaše osobní údaje popsané výše v ustanovení 1 na základě následuj ících právních
důvodů:

· Zpracování je nezbytné k plnění sm louvy s Vám i;

6. JAK SDÍ LÍ ME VAŠE OSOBNÍ  ÚDAJE?

Vaše osobní údaje můžem e sdílet  s:
· Dodavateli nebo třet ím i osobam i, kteří asistuj í naší společnost i (např.  Hlavní

zkoušej ící, Poskytovatel, poskytovatelé I T služeb, finanční inst ituce, advokátní
kanceláře)

· Jiné subjekty skupiny Novo Nordisk (např.  přidružené společnost i/ pobočky Novo
Nordisk v j iných zem ích)

· Orgány státní správy

7. KDY PěEDÁVÁME VAŠE OSOBNÍ  ÚDAJE MI MO EU/ EHS?

Pro účely popsané výše v Ustanovení 2 můžem e předávat Vaše osobní údaje do zem í m im o
Evropský hospodářský prostor (EHS) .

K ochraně Vašich osobních údajů v případě takového předání využívám e níže uvedené
zabezpečení, jež se vyžaduje ze zákona:

· Předání je určeno společnost i Novo Nordisk, na kterou se vztahuj í Závazná
Korporátní pravidla společnost i Novo Nordisk, která j sou k dispozici na adrese
ht tps: / / www.novonordisk.com / about -novo-nordisk/ corporate-
governance/ personal-data-protect ion.htm l.

· Země určení se považuj í Kom isí EU za země s dostatečnou úrovní ochrany osobních
údajů;

· Rám ec Privacy Shield m ezi EU a USA pro předávání osobních údajů společnostem  a
organizacím  se sídlem  v USA, jež j sou ověřeny režim em  Privacy Shield. Více
inform ací a seznam  společnost í a organizací ověřených režim em  Privacy Shield je
dostupný na ht tps: / / www.privacyshield.gov/  welcom e.

8. JAK DLOUHO BUDEM E VAŠE OSOBNÍ  ÚDAJE UCHOVÁVAT?

Vaše osobní údaje budem e uchovávat  po následuj ící dobu:
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· Po dobu t rvání Klinického hodnocení a přiměřenou dobu po jeho ukončení.

9. JAKÁ JSOU VAŠE PRÁVA?

Obecně m áte následuj ící práva:
· Můžete získat  přehled osobních údajů,  které o Vás m ám e;
· Můžete získat  kopii Vašich osobních údajů ve st rukturovaném , běžně používaném  a

st rojově čitelném  form átu;
· Můžete m ít  Vaše osobní údaje aktualizovány nebo upraveny;
· Můžete m ít  Vaše osobní údaje odst raněny nebo zničeny;
· Můžete nám  nařídit ,  abychom  přestali Vaše osobní údaje zpracovávat  nebo

zpracování om ezili;
· Pokud jste nám  dali svůj  souhlas se zpracováním  Vašich osobních údajů ( viz část

5) , můžete svůj  souhlas kdykoli odvolat . Vaším  odvoláním  nebude dotčena
zákonnost  zpracování prováděného předt ím , než j ste svůj  souhlas odvolali;

· Můžete podat  st ížnost  u Úřadu pro ochranu osobních údajů na to, jak
zpracovávám e Vaše osobní údaje.

Podle platného práva m ohou lim ity těchto práv záviset  na konkrétních okolnostech zpracování.
S otázkam i nebo žádostm i ohledně těchto práv nás můžete kontaktovat  způsobem  uvedeným
v část i 1.


