SM LOUVA O POSKYTOVANI SLUZEB

Tato smlouva o poskytovani sluzeb (dale jen ,smlouva®) se uzavira

mezi

Novo Nordisk s.r.o.

ICO 250 97 750

se sidlem Praha 6 - Dejvice, Evropska 33c, &p. 2590, PSC 160 00

zastoupena: Ing. Danielou White, CSc.

zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném M éstskym soudem v Praze, sp. zn. C47766
(déale jen “Novo Nordisk s.r.0.”)

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem na adrese: Sokolsk 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové, Ceska republika
zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem

IC: 00179906

DIC: CZ 00179906

Nazev Uctu: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Cislo G&tu: 24639511/0710

IBAN: CZ2307100000000024639511

SWIFT: CNBACZPP

Nazev banky: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Pfikopé 28, 115 03 Praha 1, Ceska republika

(,,Poskytovatel®)

Adresa, na které bude vysetfeni provadéno: Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Oddéleni nuklearni
mediciny, Sokolskéd 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Krélové

a nabyva tcinnosti dnem jejiho uverejnéniv registru smluv (déle jen ,datum Gcéinnosti“).

Clinical Trial/Klinické hodnoceni:

Randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované klinické hodnoceni G€innosti a bezpelnosti
peroralniho semaglutidu u pacient(i v raném stadiu Alzheimerovy choroby (EVOKE)

Regulatory Sponsor/Zadavatel: Novo Nordisk A/S

Study Product/Hodnoceny pfipravek: | EEGG—_—_

Protocol/Protokol: NN6535-4730

EUdraCT number/ ¢islo EudraCT: 2020-004848-29




Vzhledem k tomu, ze spolec¢nost Novo Nordisk s.r.o. pozadala poskytovatele, aby poskytoval urcité
radiologické sluzby, jak jsou déle definované v pfiloze B (déle jen ,sluzby“), v souvislosti s klinickym
hodnocenim sponzorovanym zadavatelem, které se tykd hodnoceného pfipravku podle protokolu
(v€etné naslednych dodatkl k protokolu), a pfiloh, které tvofi nedilnou soucast této smlouvy.

Vzhledem k tomu, Zze poskytovatel je vybaven k provadéni sluzeb a souhlasi s poskytovanim sluzeb za
podminek stanovenych nize.

Nyni se proto strany, sohledem navyse uvedené a sohledem navzijemné dohody a pfisliby uvedené
v této smlouvé, dohodly nasledovné:

1. Provadéni sluzeb

1.1 Strany se dohodly, Ze pokud protokol, v€etné jakychkoli pozdéjsich dodatk( k protokolu, ktery
je zde zaclenén prostfednictvim odkazu jako pfiloha A, je pfilozen ktéto smlouvé, tvofi
i sostatnimi pfilohami nedilnou soucast této smlouvy.

1.2 Poskytovatel souhlasi, ze vynaloZzi maximalni Usili aodborné znalosti k provedeni sluzeb
v souladu s protokolem, v8emi platnymi zakony a regulacnimi poZadavky, stanovenymi IhGtami
apodminkamitéto smlouvy. Provadéné sluzby jsou uvedeny v ptiloze Btéto smlouvy.

1.3 Poskytovatel mlze urcit dal$i osoby, jak uzna za vhodné, aby spolupracovaly pfi poskytovani
sluZzeb. Poskytovatel souhlasi, Ze poskytne personal a vybaveni potfebné k provadéni sluzeb tak,
aby byla zajisténa kvalita prace idodanych informaci. Poskytovatel zodpovida za sluzby
poskytované jeho persondlem aosobami, které povéri spolupraci pfi provadéni sluzeb,
a zavazuje se, Ze sluzby budou provadéné kompetentnimi osobami. V pfipadé, Ze poskytovatel
vyuziva sluzeb dalSich osob k poskytovani sluzeb podle této smlouvy, bude poskytovatel
odpovidat za zajisténi toho, Ze vSechny tyto osoby maji fadné opravnéni a povéreni a dodrzuji
podminky této smlouvy. Poskytovatel bude odpovidat za jakékoliv porusenitéto smlouvy témito
osobami.

Kde je to vhodné, poskytovatel zajisti, aby se uréeny personal nebo dal$i osoby povérené
provadénim sluzeb zGcastnily véech $koleni vedenych spole¢nosti Novo Nordisk s.r.0. nebo
jejim zmocnéncem, kterd se tykaji fadného provadéni sluzeb v souladu sprotokolem,
pozadavky na bezpecnost a hlaseni a jinymi platnymi smérnicemi relevantnimi pro poskytovani
sluzeb pro klinické hodnoceni.

1.4 Dodateéné sluzby: Bez pfedchoziho pissmného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o.
poskytovatel nebude provadeét sluzby nebo €innosti nebo umoziovat tfetim stranam provadét
sluZzby nebo ¢innosti nevyzadované protokolem za pouZiti Udaji ziskanych v ramci klinického
hodnoceni. Vyzkum popsany v pfedchozi vété bude dale oznafovan jako ,dodatecné sluzby“.
V kazdém pfipadé, kdy spoleénost Novo Nordisk s.r.0. poskytne takovy souhlas, schvélené
dodatecné sluzby budou vyzadovat (i) uzavieni dalsi pisemné smlouvy mezi poskytovatelem
aspole¢nosti Novo Nordisk s.r.o. nebo (i) dodatek ktéto smlouvé. Poskytovatel bude
provéadét véechny dodateéné sluzby v souladu se véemi platnymi pravnimi pfedpisy. Aniz by tim
byly omezeny jakékoli jiné opravné prostfedky dostupné podle zadkona spole¢nosti Novo
Nordisk s.r.o., pokud poskytovatel bude provadét dodatecné sluzby v rozporu stimto ¢lankem
atakové dodatecné sluzby povedou k vynalezu (jak je definovan v ¢lanku 8 nize), poskytovatel
timto udéluje spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o. nebo jejimu zmocnénci neodvolatelnou,
celosvétovou, splacenou, bezplatnou, exkluzivni licenci spravem poskytovat sublicence na
vyrobu, pouziti, prodej a dovoz jakéhokoli takového vynalezu, ktery vznikl v rdmci takovych




dodatecnych sluzeb. Tento clanek zlstane v platnosti i po vypovézeni nebo vyprgeni platnosti
této smlouvy.

2. Doba trvani a ukonceni platnosti smlouvy

2.1

Tato smlouva vstoupi v platnost k datu Gcinnosti. Strany odhaduiji, Ze poskytovani sluzeb bude
ukonéeno k datu vyprseni nebo vypovézeni platnosti smlouvy o klinickém hodnoceni, pokud
nebude ukonceno dfive v souladu s podminkami této smlouvy. Strany souhlasi stim, Ze doba
platnosti mGze byt zménéna pisemné na zakladé vzajemné dohody stran.

Smluvni strany odhaduji, Ze klinické hodnoceni skon¢i dnem, kdy bude provedena posledni platba

Predpokladany pocet subjektt hodnoceni je minimainémaximainé [}

Predpokladana délka trvani klinického hodnoceni —| NG

spole¢nosti Novo Nordisk , pokud nebude ukonceno dfive v souladu spodminkami této
smlouvy. Doba platnosti této smlouvy muUze byt prodlouZena na zékladé pisemného souhlasu
smluvnich stran

2.2

Tato smlouva mze byt kdykoli ukonéenakteroukoli smluvnistranou dle jejiho vlastniho uvazeni
na zakladé predem zaslané pisemné vypovédi, s vypovédni IhGtou patnéacti (15) kalendarnich
dni. Ddvody pro vypovézeni smlouvy mohou mimo jiné zahrnovat:

(i) porusenismlouvy, véetné nedodrzeni protokolu a platnych zakoni a predpisU;

(i) obdrzeniinformaciohledné bezpecnosti, sohledem na nézbude vypovézeni Zadouci,
nebo

(iii) ukonceniklinického hodnoceni.

Bez ohledu na vyse uvedené muUze spole¢nost Novo Nordisk s.r.o0. ihned ukoncit klinické
hodnoceni na zakladé vlastniho uvazeni, bude-li toto okamzité ukonceni nutné s ohledem na
bezpecnost pacientl nebo obdrzeni dajl naznacujicich nedostate¢nou uUcinnost. Po pfijeti
vypovédi poskytovatel neprodlené ukonci poskytovani sluzeb. V pFipadé ukoncenipodle tohoto
clanku zjiného dlivodu, nez je podstatné poruseni ze strany poskytovatele, budou celkové
Castky splatné spolecnosti Novo Nordisk s.1.0. podle této smlouvy spravedlivé pomérné kraceny
dle skutecné poskytnutych sluzeb ke dni ukonceni, pficemz veskeré nespotiebované zalohy,
které spolecnost Novo Nordisk s.r.o. jiz zaplatila poskytovateli, budou spole¢nosti Novo Nordisk
S.r.0. vraceny.

2.3

V pfipadé drivéjsiho ukonceni klinického hodnoceni a vypovézenitéto smlouvy (a) poskytovatel
okamzité doruci spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. véechny Udaje ziskané na zakladé klinického
hodnoceni, véechny shromazdéné klinické vzorky, véechny dokumenty a Gdaje poskytnuté
spole¢nosti Novo Nordisk s.r.0. a jejimi pfislusnymi pfidruzenymi spolecnostmi a veskeré
dlivérné informace spolecnosti Novo Nordisk s.r.o0., jak jsou definovany v nize uvedeném ¢lanku
7.2, (b) poskytovatel vrati spolec¢nosti Novo Nordisk s.r.o. nebo jejim pfislusnym pfidruzenym
spole¢nostem vSechny nepouzité hodnocené prostifedky nebo je znic¢i na zakladé pokynl
spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. nebo jejich pfidruzenych spolecnosti, a (c) poskytovatel je
povinen nakladat s materialy a vybavenim poskytnutym spolec¢nosti Novo Nordisk nebo jejimi
pridruzenymi spole¢nostmi v souladu s pokyny spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. nebo jejich
pridruzenych spolecnosti, a pokud spolecnost Novo Nordisk s.r.o0. vyzaduje vraceni jakychkoli
material(l a/nebo vybaveni, poskytovatel je vrati na zakladé pokynu spole¢nosti Novo Nordisk
s.r.o. nebo jejich pfidruzenych spolecnosti. Toto ustanoveni se nevztahuje na dokumenty, které
musi poskytovatel uchovavat na studijnim pracovisti, jak je definovano v protokolu
a vyzadovano platnymi zakony a nafizenimi.




3. Opravnéni

Solecnost Novo Nordisk s.r.o. bude odpovédna za spinéni veskerych formalit tykajicich se
povoleni pro provadéni klinického hodnoceni (napf. podani zadosti o povoleni klinického
hodnoceni) avyroby, dodani nebo dovozu hodnoceného pfipravku av pfipadé potreby za
ziskani pisemného povoleni od pfislugnych zdravotnich Grfadl pred zahajenim klinického
hodnoceni.

4, Hlaseni udajd

4.1 Poskytovatel se zavazuje periodicky a v€as poskytovat Udaje (definované nize) spolecnosti Novo
Nordisk s.r.o. a/nebo studijnimu pracoviéti zplsobem ave formatu, které jsou v souladu
s pfilohou Btéto smlouvy a jakoukoliv platnou smlouvou o spravé (idaji samostatné uzavienou
mezi stranami (kterou se fidi elektronické prenosy Udajl a informaci).

4.2 Vcasné, presné a (ipIné predlozZeni Gidajd spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. je nezbytné k zajisténi

platby v souladu s pfilohou B této smlouvy.

5. M onitorovani sluzeb — audit — inspekce

5.1

M onitorovani — audit

Poskytovatel souhlasi s tim, ze béhem doby trvanitéto smlouvy i béhem trvani doby archivace
umozni zastupcim spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. a/nebo pfisluénym zdravotnim Ufadlm
(pfichazi-li to v Gvahu, véetné amerického Ufadu pro kontrolu potravin a lé&iv (FDA)) kdykoli
v pfijatelném Case béhem pracovni doby zkontrolovat:

(i) prostory, ve kterych se provadi sluzby,

(ii) nezpracované Udaje z klinického hodnoceni generované v ramci sluzeb],

(iii) ve8keré dalsi relevantni informace nezbytné kpotvrzeni toho, ze jsou sluzby
provadény v souladu sprotokolem apodle platnych zakonnych aregulacnich
pozadavkl, vCetné pravnich predpisli o ochrané osobnich Udajli abezpecnostnich
zékon( a predpisu.

5.2

Inspekce

Poskytovatel musi ihned uvédomit spolecnost Novo Nordisk s.r.o., jestlize pfisluény zdravotni
Ufad naplanuje nebo bez naplanovani zahdji inspekci, aokamzité po vydani poskytne
spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. kopii veskeré korespondence se zdravotnim Ufadem ohledné
takové inspekce.

5.3

Poskytovatel souhlasi stim, ze podnikne veskeré pfijatelné kroky pozadované spolecnosti Novo
Nordisk s.r.o. k odstranéni nedostatkl zjisténych béhem auditu ¢i inspekce. Navic bude mit
spolecnost Novo Nordisk s.r.o. nebo jeji zmocnénci pravo zkontrolovat a schvalit korespondenci
s pfislusnym zdravotnim Ufadem v souvislosti stakovou inspekci zdravotniho Gfadu, ato pfed
jejim odeslanim poskytovatelem, a pokud to nezakazuje zakon nebo pfislusny zdravotni Gfad,
bude mit pravo, aby béhem inspekce byl pfitomen jeji zastupce.
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Ustanoveni ¢lank( 5.1, 5.2 a 5.3 zlstanou v platnostii po ukoncéeni nebo vyprseniplatnosti této
smlouvy.

6. DodrZovani platnych zakonu

6.1

Strany souhlasi stim, ze budou poskytovat sluzby a vést zaznamy a (idaje béhem platnosti této
smlouvy i po jejim skonéeniv souladu se véemi platnymi pravnimi a zakonnymi pozadavky Ceské
republiky a Evropské unie, zejména zakonem €. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjsich
predpistl, zdkonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbéch, a vyhlaskou ¢. 226/2008 So., ve




znéni pozdéjsich predpisl, kterou se stanovi Spravna klinicka praxe a bliz8i podminky klinického
hodnoceni |éCivych ptipravkl, jakoz i vedkerou narodni legislativu, evropska nafizeni a pfedpisy
ohledné ochrany osobnich (dajll, jak byly implementovany na narodni Grovni zadkonem ¢.
110/2019 S., 0 zpracovani osobnich Gdajl, zejména Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich (idajl a o volném pohybu téchto (dajl a o zrudeni smérnice 95/46/ ES(obecné nafizeni
0 ochrané osobnich dajl) a obecné akceptovanymi Gmluvami, jako je Helsinska deklarace
a smérnice ICH-GCP.

6.2

Dodrzovani protikorupcnich pravnich predpisti

Poskytovatel prohladuje azaruCuje, Ze poskytovatel, Zadny zjeho feditelli, vedoucich
pracovnik(, zameéstnancl c¢i zastupcl (vSichni jmenovani déle spolecné jako ,zastupci
poskytovatele) neproved| zaddnou Cinnost, které by ze strany téchto osob znamenala poruseni
mistnich nebo aplikovatelnych mezinarodnich protikorupcnich zakond, pravidel nebo nafrizeni,
které plati pro poskytovatele, pro spole¢nost Novo Nordisk s.r.o. nebo obé strany, (dale
spolecné ,protikorupéni zakony*).

Poskytovatel pfimo ani nepfimo neprovede zadnou platbu, neucini Zddnou nabidku, nepreda
cokoliv cenného ani nebude souhlasit a neslibi, ze provede platbu nebo nabidne ¢i preda cokoliv
cenného statnimu Ufednikovi nebo zaméstnanci statniho Gradu, politické strané, kandidatovi
na politickou funkci ani zZadné jiné osobé za UCelem ovlivnéni rozhodnuti, ktera se tykaji
spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. nebo jeji obchodni cinnosti, zplsobem, ktery by porusoval
protikorupéni zakony.

Poskytovatel azastupci poskytovatele vykonavaji abudou vykonavat svoji praci v souladu
s protikorupcnimi zakony a poskytovatel bude mit nebo dodrZzovat nezbytné postupy, véetné
protikorupcniho 8koleni, pro zabranéni korup¢nimu jednani ze strany zastupcl poskytovatele.

Bez ohledu na ustanoveni ¢lanku 2 (doba trvani a ukonceni platnosti smlouvy) a ¢lanku 10
(odskodnéni) plati, ze pokud poskytovatel porusi kterékoliv ustanoveni tohoto €lanku, bude se
dané poruseni povazovat za zavazné poruseni smlouvy a spole¢nost Novo Nordisk s.r.o. bude
mit po takovém poruseni pravo smlouvu s okamzitou Uéinnosti ukoncit predlozenim pisemné
vypovédi poskytovateli, pfié¢emz spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o. ztakového ukonéeni nevznikne
zadna financni ani jakakoliv jind odpovédnost.

6.3

Ochrana soukromi a osobnich udaji

6.3.1

Obé strany souhlasi stim, ze shromazdovani, zpracovavani a zpfistupnéni veskerych udajl
souvisejicich sidentifikovanou nebo identifikovatelnou osobou (dale jen ,osobni (daje”)
v souvislosti stouto smlouvou je abude v souladu splatnymi zdkony na ochranu osobnich
Udajl, véetné obecného nafizeni EU o ochrané osobnich udajli (dale jen ,GDPR), pokud se
vztahuji, a ze ziskaly nebo vcas ziskaji véechna prava a souhlasy nezbytné ke shromazdovani,
zpracovavani a zptistupnéni téchto osobnich Gdajd. Spoleénost Novo Nordisk s.r.o. pred
zahajenim klinického hodnocenf pfipravi a Poskytovateli pfeda formulare takovychto souhlas(,
obsahujicich i informace pro subjekty (idajl ke zpracovani jejich osobnich Gdajd, vyZzadované
podle GDPR. Strany souhlasi s tim, Ze béhem shromazdovani a zpracovani osobnich (dajl
prijmou pfisluéna opatieni za Géelem ochrany téchto osobnich Udajl, zachovani dlvérnosti




zdravotnich informaci a zdznamG o subjektech klinického hodnoceni, fadného informovani
zainteresovanych subjektd Gdajl o shromazdovani azpracovavani jejich osobnich (daja,
udéleni nalezitého pfistupu témto subjektim 0dajl k jejich osobnim Gdajlm, zajisténi prav
dal8ich subjekt( 0dajl v souladu splatnymi zdkony a zabranéni pfistupu neopravnénym
osobam.

Poskytovatel zpracovava pfi plnéni pfedmétu Smlouvy osobni (daje pro spolecnost Novo
Nordisk s.r.o., ktera je spravcem téchto Gdajl, jako zpracovatel na zakladé doloZzenych pokyni
spolecnosti Novo Nordisk s.r.o..

6.3.2

Poskytovatel pouZzije nélezitd technickd aorganizalni opatfeni k zajisténi takové Urovné
zabezpecdeni osobnich Gdajd zpracovavanych v souvislosti stouto smlouvu, kterd odpovida
danym rizik(m.

6.3.3

Poskytovatel prohlasuje, zaruc€uje a zavazuje se, ze osobni Uidaje tykajici se subjektl klinického
hodnoceni budou pfi poskytnuti spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o. pseudonymizovany, takze
veskeré informace, které primo identifikuji subjekt klinického hodnoceni, budou nahrazeny
identifikacnim kédem. Poskytovatel neposkytne spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. klice ani kédy,
diky kterym by mohly byt subjekty klinického hodnoceni zpétné identifikovany. Poskytovatel
neprodlené upozorni spole¢nost Novo Nordisk s.r.o., pokud poskytovatel zisti, Zze jakékoliv
Gdaje (definované v ¢lanku 7.1) tykajici se subjektl klinického hodnoceni poskytnuté
spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. nevyhovuji tomuto pozZadavku. Poskytovatel bude
spolupracovat ohledné vsech zadosti spolec¢nosti Novo Nordisk s.r.o. na minimalizaci $kod
zpUsobenych zpfistupnénim Gdajl. Vtakovém pripadé poskytovatel dorudi opravené Udaje
spoleénosti Novo Nordisk s.r.o. co nejrychleji bez dalsich naklad( pro spolecnost Novo Nordisk
S.r.o..

6.3.4

V pfipadé naruseni zabezpeleni, které povede k neimysinému nebo protipravnimu zniceni,
ztraté, zméné, neopravnénému odtajnéni nebo zpfistupnéni osobnich Gdajl, které jsou
zasilany, uloZeny nebo jinak zpracovavany (dale jen ,bezpefnostni incident“), poskytovatel
oznami tuto skutecnost spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. bezprostfedné poté, co se
0 bezpelnostnim incidentu dozvi. V takovém ozndmeni upfesni povahu bezpecnostniho
incidentu, kategorie, pfiblizny pocet subjektl Udajd a zdznami osobnich Udajl, kterych se
bezpecnostniincident dotyka. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze bude se spolec¢nosti Novo Nordisk
s.r.o. plné spolupracovat, vysetfi a vyresi veskeré bezpecnostniincidenty a poskytne spole¢nosti
Novo Nordisk s.r.o. veskeré informace potfebné k provedeni ohlaseni.

6.3.5

Poskytovatel souhlasi stim, Ze bude pIné spolupracovat pfi hodnoceni veskerych dopadl na
ochranu osobnich Gdaji a/nebo pfi predbéznych konzultacich, které mohou byt potiebné
v souvislosti se zpracovavanim osobnich Gdajl v souladu stouto smlouvou.

6.3.6

Poskytovatel nebude vyuZivat Zadnou treti stranu, véetné pfidruzenych spolecnosti
a subdodavatel(, jako zpracovatele (idajl (jak je definovan platnymi zadkony o ochrané osobnich
Gdajd) k plnéni svych cinnosti podle této smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu
spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. V pfipadé souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o. s vyuZitim
tfeti strany jako zpracovatele (dajl poskytovatel ponese odpovédnost za to, Ze kazdy
opravnény externi zpracovatel idajli bude dodrzovat ujednanitéto smlouvy, tykajici se ochrany
osobnich Gdajl, platné zakony a nafizeni o ochrané osobnich daja,

6.3.7

Osobni Udaje poskytnuté veskerym vyzkumnym personélem (napf. jméno, adresa a telefonni
¢islo nemocnice nebo kliniky, Zivotopis) mohou byt pfedany pridruzenym spolecnostem Novo
Nordisk s.r.o. pro Ucely monitorovani IéCiv, provadéni, dokumentace akontroly klinickych
hodnoceni ataké pro kontakt s nimi a jejich zastupci po celém svété v pfipadé dalsich budoucich
studii nebo hodnoceni, kterych se mohou ptipadné Gcastnit. Strany také souhlasi stim, Ze




budou pouzivat osobni Gidaje poskytnuté poskytovatelem k fizeni internich studii a zajisti, aby
byly kontaktni Udaje uloZeny v jinych systémech spolehlivé a kompletné v souladu stimto
clankem. Pro Gcely, které vyzaduji souhlas subjektu Gdajl, si spolecnost Novo Nordisk tento
souhlas opatfti; Poskytovatel k ziskani tohoto souhlasu poskytne potfebnou soucinnost.

6.3.8

Spolecnost Novo Nordisk s.r.o. miZe osobni Gdaje predat jinym pridruzenym spole¢nostem
skupiny Novo Nordisk s.r.o. a jejich prislusnym zastupcim. Osobni (daje tak mohou byt
prenaseny do statl mimo Evropsky hospodarsky prostor (dale jen ,EHP*), napf. do Spojenych
statd americkych, kde podle ndzoru EU v soucasnosti neexistuji dostatecné predpisy o ochrané
osobnich (dajl, které by zajistovaly dostateCnou Urover této ochrany. Bez ohledu na shora
uvedené skutecnosti, spolecnost . a jeji pridruzené spolecnosti propojené se skupinou Novo
Nordisk s.r.o. a prislusni zastupci v8ak pouziji dostate¢na bezpecnostni opatfeni k ochrané
téchto osobnich dajl, jak je to pozadovano v EHP. Osobni idaje mohou byt také zpfistupnény
na zakladé pozadavkd jednotlivych regulaénich Gfadl nebo platnych zakon(, jako napf. pfi
hlaseni vaznych nezadoucich pfihod.

6.3.9

Spolecnost Novo Nordisk s.r.o. poskytla urcité informace o svych zasadach nakladani s osobnimi
Gdaji, které se tykaji osobnich (daji vyzkumného personalu vcetné prav subjektl Gdajd
v pfiloze C. Poskytovatel souhlasi s tim, Zze bude informovat veskery vyzkumny persondl, jehoz
osobni Udaje budou shromazdovany v pribéhu klinického hodnoceni v ramci této smlouvy,
o0 zasadach nakladani s osobnimi (daji, jak je uvedeno v pfiloze C.

6.4

V pfipadé, Ze dojde ke zjisténi, Zze néjaka ¢ast této smlouvy porusuje platné zakony a predpisy,
strany souhlasi stim, Ze se v dobré vife dohodnou na zménéach ustanoveni, ktera zadkony a
predpisy porusuji. V pfipadé, Zze se strany nanovém nebo upraveném znéni nezbytném k tomu,
aby byla smlouva jako celek uvedena do souladu s predpisy, nedohodnou, mize kterakoli strana
tuto smlouvu vypovédét pisemnou vypovédi zaslanou druhé strané s vypovédni lhGtou Sedesati
(60) kalendarnich dn.

7. Vlastnictvi idaju — duvérnost

7.1

Vlastnictvi adajt

Veskeré Gdaje, mimo jiné véetné pisemnych, tisténych a/nebo grafickych materiald, vysledkd
test(, studijnich ajinych informaci generovanych poskytovatelem v ramci poskytovani sluzeb
(dale jen ,udaje“) budou vlastnictvim spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. nebo jejiho zmocnénce,
ktefi mohou pouzivat Udaje jakymkoliv zpUsobem, ktery povazuji za vhodny, avsak v souladu
s platnymi zakony o ochrané osobnich Gidaji a podminkamitéto smlouvy. Jakékolidilo chranéné
autorskymi pravy vytvofené v souvislosti sposkytovanim sluzeb aobsazené v (dajich se
povazuje za ,dilo vzniklé na zékladé smlouvy“ v plném rozsahu povoleném pravnimi predpisy
aje vlastnictvim spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o. nebo jejiho zmocnénce. Poskytovatel nesmi
pouzivat Udaje pro zadné komeréni Gcely, v€etné podani patentové pfihlasky nebo poskytnuti
Gdajl na podporu jakékoli nevyfizené nebo budouci patentové pfihlasky, bud pro svij vlastni
prospéch, nebo ve prospéch jakéhokoli ziskového subjektu, véetné pouziti idajli na podporu
vyzkumu pro ziskovy subjekt nebo ve spolupraci s nim. Ustanoveni v tomto odstavci zlstanou
v platnosti i po vypovézeni nebo uplynuti platnosti této smlouvy.

7.2

Davérnost

VSechny informace, mimo jiné v€etné informaci tykajicich se hodnoceného pfipravku, protokolu
nebo cinnosti spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. ajejich pfidruzenych spolecnosti, jako jsou
patentové prihlasky, receptury, vyrobni procesy, zékladni védecké Udaje, predchozi klinicky
vyzkum a informace o formulacich dodané spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. poskytovateli nebo
jinému personalu zapojenému do sluzeb, které nebyly dosud zverejnény (dale jen ,d0vérné




informace spolecnosti Novo Nordisk s.r.0.“), jakoz i idaje, se povazuji za dlvérné a zlistanou
vyhradnim vlastnictvim spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. nebo jejich pfidruzenych spolecnosti.
V pribéhu a po skonceni platnosti této smlouvy poskytovatel vynaloZi fadné Usili k zachovani
dlvérnosti a pouzije pouze pro Gcely uvedené v této smlouvé:

(i) duavérné informace spolecnosti Novo Nordisk s.r.o.,

(ii) informace, u kterych by soudna osoba dospéla k zavéru, Ze jsou divérnym achranénym
majetkem spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. ajejich pfidruzenych spolecnosti, a které jsou
spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. nebo jejim jménem zpfistupnény poskytovateli,

(iii) udaje.

Poskytovatel ja véazan profesni mlcenlivosti ohledné uvedenych dokumentl, povahy
hodnoceného pripravku, samotnych sluzeb avysledk( sluzeb. VySe uvedené zavazky se
nevztahuji na dlvérné informace spolecnosti Novo Nordisk s.r.o., idaje nebo informace
spadajici pod ustanoveni ¢lanku 7.2 odstavec (ii), které (a) byly zvefejnény bez pochybeni
poskytovatele nebo (b) u nichz spole¢nost Novo Nordisk s.r.o. pissmné souhlasila, Ze mohou byt
pouZity nebo zpfistupnény. Ustanoveni vtomto clanku zlistanou v platnosti i po vypovézeni
nebo uplynuti platnosti této smlouvy.

7.3 Poskytovatel zaru€uje, Ze vsichni jeho pracovnici adal$i personal zapojeny do poskytovani
sluZzeb budou dodrzovat ustanoveni tohoto ¢lanku 7.
8. Patenty

Strany uznévaji achapou, ze vynalezy atechnologie spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o., jejich
pridruzenych spolecnosti a poskytovatele existujici k datu ucinnosti této smlouvy jsou jejich
samostatnym majetkem atato smlouva se na né nevztahuje. V8echna prava k jakymkoli
objevim ¢ivynalezim, at jizjsou patentovatelné, ¢i nikoliv, koncipovanym nebo koncipovanym
a uvedenym do praxe v dlisledku sluzeb provadénych podle této smlouvy (déle jen ,vynélez®)
budou nélezet spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. nebo jejimu zmocnénci. Poskytovatel bude
neprodlené informovat spole¢nost Novo Nordisk s.r.o. o veskerych vynalezech. Poskytovatel
souhlasi, Ze postoupi (a zajisti, Ze veskery persondl zapojeny do sluzeb postoupi) spole€nosti
Novo Nordisk s.r.o. nebo jejimu zmocnénci, na zddost spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o., vyhradni
a vyluéné vlastnictvi véech vynalezl. Spolecnost Novo Nordisk s.r.o. bude mit pravo, ale nikoliv
povinnost pfihlasit, soudné vymahat auplatnit jakékoliv patenty souvisejici svynélezy.
Poskytovatel je povinen podepsat anechat podepsat svymi zaméstnanci a veskerym
personadlem zapojenym do sluzeb vSechny dokumenty nezbytné k pfevodu veskerych prav,
narokd apodild kjakémukoli vyndlezu na spoleCnost Novo Nordisk s.r.o. nebo jejiho
zmocnénce, a odpovida za provedeni vSech téchto ¢innosti a Ghradu vech plateb a kompenzaci
v souvislosti se vSéemi takovymi vyndlezy uskuteénénymi jejimi zaméstnanci a/nebo zastupci, jak
je stanoveno v platnych pravnich predpisech, aby spole¢nost Novo Nordisk s.r.o. nebo jeji
zmocnénec mohli vlastnit a pouzivat veskeré takové vynalezy.

Poskytovatel zaruCuje, ze veskery personal zapojeny do poskytovani sluzeb podle této smlouvy
jsou zaméstnanci nebo smluvni pracovnici poskytovatele ajsou povinni postoupit na
poskytovatele veskeré vynédlezy a objevy uc¢inéné v pribéhu jejich zaméstnaneckého poméru
nebo trvani smlouvy, a to bud na zakladé pisemné smlouvy, nebo podle podminek
zaméstnaneckého poméru.

Ustanoveni tohoto ¢lanku 8 zlistanou v platnosti i po vypovézeni nebo vypreni platnosti této
smlouvy.




9. Odména

9.1

Rozpocet a odmeéna, ktera bude uhrazena za provedeni sluzeb, jsou uvedeny v pfiloze B. Platba
bude splatna v souladu s rozpisem uvedenym v pfiloze B.

9.2

Strany potvrzuji a souhlasi stim, Ze odména a podpora poskytnuta spolecnosti Novo Nordisk
s.r.o. poskytovateli podle této smlouvy predstavuje skute¢nou trzni hodnotu za sluzby
provadéné poskytovatelem, byla sjednana jako objektivni ujednani anebyla stanovena
zplsobem, ktery bere v ivahu objem a hodnotu jakychkoliv doporuéeninebo jinych obchodnich
pfilezitosti, které jinak vznikaji mezi spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. a jejimi pfidruzenymi
spole¢nostmi a poskytovatelem.

Nic ztoho, co je uvedeno v této smlouvé, nebude vykladano jako zavazek nebo podnét pro
poskytovatele k doporucenti, aby si jakakoli osoba ¢i subjekt zakoupily vyrobky spolecnosti Novo
Nordisk s.r.o. nebo vyrobky jakéhokoli pfidruzeného subjektu spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o.

9.3

Poskytovatel nebude Gctovat zadné tfeti strané sluzby ani Zadny hodnoceny ptipravek nebo jiné
polozky nebo sluzby poskytnuté spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o. v souvislosti stémito sluzbami
nebo jakymikoliv sluZbami poskytovanymi pacientlim v souvislosti sklinickym hodnocenim,
které jsou hrazeny v ramci sluzeb, vyjma pfipadd, které mohou byt specificky schvéleny ve
standardech pro odmeény uvedenymi v pfiloze B.

10. Omezeni odpovédnosti

10.1

Spolecnost Novo Nordisk s.r.o. bude hdjit, odskodni a zbavi odpovédnosti poskytovatele, jeho
vedouci pracovniky, zastupce a zameéstnance ve véci v8ech ztrat, nakladl, vydajl, zavazki,
narokd, Zalob a ndhrad $kod v souvislosti s Gjmou na zdravi subjekt (i klinického hodnoceni pfimo
zpUsobenou pouzitim hodnoceného pripravku v souladu sprotokolem béhem poskytovani
sluzeb.

10.2

Vyse uvedend povinnost spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o. jak je stanovena v ¢lanku 10.1, se
nebude vztahovat na zaddné odskodnéni Ci vydaje a spolecnost Novo Nordisk s.r.o. zané nebude
odpovédna, naopak poskytovatel bude hdjit, odskodni a zbavi odpovédnosti spole¢nost Novo
Nordisk s.r.o. ve véci jakychkoliv Zalob nebo narok vyplyvajicich nebo zplUsobenych Gmysinym,
nezodpovédnym i nedbalym jednanim ¢i opomenutim nebo profesni nedbalosti poskytovatele,
vedoucich pracovnikl, zastupcl ¢ zaméstnanctll, nebo vyplyvajicich & zplsobenych jakymkoli
jejich porusenim podminek této smlouvy, pissmného doporuceni ¢i pokyn( spole¢nosti Novo
Nordisk s.r.o. a pokyn( souvisejicich s provadénim sluzeb, hodnocenym pfipravkem,
protokolem nebo porusenim jinych pravnich a regula¢nich pozadavk.

10.3

Odskodnujici strana bez zbytecného odkladu poskytne vyrozuméni po obdrzeni ozndmeni o
jakychkoli narocich nebo zalobach a umozni odskodfujici strané a jejim pravnim zastupcim a
personalu vstoupit do soudniho sporu jako vedlejsi Ucastnik, véetné predbézného fizeni,
soudniho fizeni & urovnaninaroku, a odskodfiovand strana bude pIné spolupracovat a asistovat
béhem této procesni obrany. Spolectnost Novo Nordisk s.r.o. neni povinna odskodnit
odskodnovanou stranu, pokud poruseni uvedenych povinnostiv tomto ustanoveninastalo v tak
zavazné mife, ze je spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. znemoznéno se proti naroku na nahradu
Gjmy jakkoliv branit. Na vlastni naklady mZe Odgkodnovana strana jmenovat svého vlastniho
pravniho zastupce a podilet se na procesni obrané proti jakékoliv Zalobé nebo soudnimu sporu.
Odskodnovand strana déale souhlasi s tim, Ze neuspokoji nebo smirné neurovna zadny takovy
narok ¢i zalobu bez pfedchoziho pissmného souhlasu odskodnujici strany.




11. Pojisténi

Strany odpovidaji za to, ze budou mit uzaviené na své vlastni naklady a po celou dobu platnosti
této smlouvy (a po ukonceni poskytovani sluzeb za Gcelem kryti narok( plynoucich ze sluzeb)
pojisténi vhodného typu a vyse k provadeéni svych pfislusnych aktivit. Na vyzadani kazda strana
povinna uzavfit a udrzovat pojisténi podle této smlouvy preda druhé strané osvédceni
o pojisténi dokladajici pozadované pojistné kryti.

Pro vylouceni pochybnosti Poskytovatel uvadi, Zze nemé ze zakona povinnost byt pojistén na
klinické hodnoceni. Poskytovatel méa uzaviené povinné pojisténina poskytovani bézné zdravotni
péce dle § 45 odst. 2 pism. n zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach.

12. Financni prohlaseni — zakaz €innosti

12.1

Poskytovatel souhlasi stim, ze spole€nosti Novo Nordisk s.r.o. poskytne veskeré informace
nezbytné ktomu, aby byly spinény veskeré poZadavky na zpfistupnéni informaci stanovené
pfislusnym zdravotnim Ufadem (v€etné amerického Gfadu FDA, pokud se vztahuje), pfislusnym
oborovym sdruzenim nebo obdobnymi subjekty nebo jinymi platnymi vnitrostatnimi nebo
mistnimi pravnimi pfedpisy, véetné veskerych informaci, které musi byt ozndmeny v souvislosti
sjakymkoli finan¢nim vztahem mez spolecnosti Novo Nordisk s.r.o., jejimi pfidruzenymi
spole€nostmi a zastupci skupiny Novo Nordisk s.r.o. na strané jedné a na strané druhé
poskytovatelem zapojenym do poskytovani sluzeb / jinymi zastupci nebo zaméstnanci
poskytovatele. Tato ohlaSovaci povinnost mUze vyZadovat ipredani informaci o rodinnych
prislusnicich osob, které se na sluzbach podileji.

12.2

Poskytovatel potvrzuje, Ze mezi stranami neexistuje stiet zajma, ktery by branil pInéni zavazkd
poskytovatele dle této smlouvy nebo je ovlivhoval, a dale poskytovatel potvrzuje, Ze jeho plnéni
dle této smlouvy neni porusenim zadné jiné smlouvy uzaviené se tfeti stranou. Poskytovatel
bude neprodlené informovat spole¢nost Novo Nordisk s.r.o. v pfipadé, Ze v pribéhu pinénitéto
smlouvy vznikne jakykoli stfet zajmQ.

12.3

Poskytovatel nebude k poskytovani sluzeb na zakladé této smlouvy pfimo ani nepfimo
zaméstnavat zadné osoby, neuzavie s nimi smlouvu ani jich k tomuto Ucelu nebude jinak
vyuZzivat, pokud takova osoba (i) m& zakaz ¢innosti ulozeny jakymkoli pfislusnym zdravotnim
Gfadem (vCéetné amerického FDA, pokud se vztahuje) nebo (ii) byla odsouzena za profesni
pochybeni v souvislosti s provadénim sluzeb nebo klinickych hodnoceni. Na zakladé pisemné
zadosti spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. je poskytovatel povinen do deseti (10) kalendarnich dnt
predlozit pissmné osvédéeni, ze vySe uvedenou povinnost dodrzel. Toto osvédceni bude trvalé
prohlaseni azaruka na dobu platnosti této smlouvy aposkytovatel musi spoleénost Novo
Nordisk s.r.o. ihned informovat o jakychkoli zmé&néch v souvislosti s prohlaSenim a zarukou dle
ustanovenitohoto ¢lanku.

13. Nezavislé smluvni strany

Poskytovatel jedna na zakladé této smlouvy jako nezavisld smluvni strana anikoli jako
zaméstnanec nebo zastupce spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. nebo zadavatele.

14. Publicita

Strany nesmi pouzivat ndzev druhé strany nebo pfidruzenych spolecnosti druhé strany
k propagacnim ucelim bez pfedchoziho pissmného souhlasu strany, jejizjméno se ma pouzit, a
nesmi ani odhalit existenci nebo obsah této smlouvy, pokud to neni vyzadovano zakonem.

15. Oznameni




Veskera oznameni v souladu s touto smlouvou musi byt zasilana postovni zasilkou prvni tfidy,
faxem nebo doruéena osobné, s placenym postovnym, ato nasledovné:

Komu: spolecnosti Novo Nordisk s.r.o.

Krukam : [

Komu: Fakultni nemocnice Hradec Kréalové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec
Kralové, Ceska republika

Krukam: Déase ProkUpkové, Pravni odbor

16. Postoupeni

Solecnost Novo Nordisk s.r.o. ma pravo postoupit tuto smlouvu avynaloZi pfimérené usili
k tomu, aby o tom pfedem informovala poskytovatele. Poskytovatel nepostoupi sva prava nebo
povinnosti podle této smlouvy na jiné osoby bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti
Novo Nordisk s.r.o. Jakékoli postoupeni v rozporu s timto ¢lankem 17 bude neplatné. S
vyhradou predchozich ustanoveni je tato smlouva zavazna a uzaviena ve prospéch smluvnich
stran, jejich pravnich nastupcl a nabyvatel( jejich prav.

17. ROzna ustanoveni

17.1 Tato smlouva nesmi byt zménéna, doplnéna ¢i upravena bez pisemného dokumentu
podepsaného smluvnimi stranami.

17.2 Tato smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich, z nichz Novo Nordisk s.r.0. obdrzi jedno
vyhotoveni a poskytovatel obdrzi jedno vyhotoveni.

17.3 Tato smlouva predstavuje Uplnou dohodu stran ve vztahu k pfedmétu této smlouvy. Tato
smlouva vyluéné nahrazuje jakakoli predchozi ¢i soucasna Ustni ¢i pisemna prohlaseni i
ujednani.

17.4 Pokud bude jakakoli ¢ast této smlouvy oznacena za nevymahatelnou, ostatni ¢asti této smlouvy
zlstanou v platnosti. Ustanoveni ¢lankd 4,5, 6, 7,8, 11,12, 14, 16, 17 a 18 zlstanou v platnosti
i po ukoncenitéto smlouvy.

17.5 Pokud je nékteré ustanoveni smlouvy vrozporu sustanovenimi protokolu, protokol bude
rozhodujici ve vécech tykajicich se mediciny, védy a provadéni klinického hodnoceni. V pfipadé
jakychkoliv jinych rozpor( je rozhodujici tato smlouva. Pokud je nékteré ustanoveni uvedené
v pfilohach v rozporu sjakymkoli ustanovenim této smlouvy, budou rozhodujici podminky
pfiloh.

18. Registr smluv Ceské republiky

Poskytovatel se zavazuje zajistit uvefejnéni smlouvy svyjimkou obchodniho tajemstvi
aostatnich informaci, které by mély byt ztohoto uverejnéni vylouceny (napf. osobni (daje),
prostfednictvim registru smluv jako vefejného spravniho informacniho systému ve smyslu § 5(1)
zékona €. 340/2015, o zvlastnich podminkach Gc¢innosti nékterych smluv, uvefejhovani téchto
smluv a o registru smluv (,zakon o registru smluv®). Poskytovatel je povinen uverejnit smlouvu
do 10 dnll od data posledniho podpisu smlouvy. Pfed podpisem smlouvy, Novo Nordisk s.r.o. se
zadle finalni verzi smlouvy ve strojové Citelném formatu soznacenim obchodniho tajemstvi
poskytovateli.

19. Rozhodné pravo a jazykové verze




V ptipadé jakychkoli sporl vzniklych mezi stranami v souvislosti s podminkami této smlouvy
vynaloZzi strany maximalni Usili na smirné vyfeseni dané zaleZitosti. Tato smlouva se bude Fidit
a vykladat v souladu se zakony Ceské republiky bez ohledu na ustanoveni o koliznich pravnich
norméach. Strany souhlasi stim, Ze se pod¥idi pfislusnym soudtm Ceské republiky k rozhodnuti
véech sporl ¢ neshod mezi stranami této smlouvy, které nejsou strany schopny urovnat
smirnou cestou.

Tato smlouva je vyhotovena v ¢eské a anglické jazykové verzi. V pfipadé rozporu mezi obéma
verzemi je rozhodujici Ceska verze.

NA DUKAZ CEHOZ strany uzaviely tuto smlouvu prostiednictvim svych fadné povéienych zastupctl
k datu ucinnosti.

NA DUKAZ CEHOZ strany uzaviely tuto smlouvu prostiednictvim svych fadné povéienych zastupctl
k datu ucinnosti.

V Praze, dne 12. 1. 2022
Novo Nordisk s.r.o.

Ing. Daniela White, CSc., jednatelka

V Hradci Kralové, dne 1. 2. 2022

Poskytovatel

prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h. c.
reditel
Svym podpisem bere na védomi:

V Hradci Kralové dne 1. 2. 2022

Predpokladand maximalni hodnota plnénidle této Smlouvy ¢ini 840 000 KC.




Prilohy:

Priloha A — Protokol a jeho nasledné dodatky

Pfiloha B — Rozsah sluzeb a Finan¢ni ustanoveni

Pfiloha C— Osobni Gidaje tykajici se vyzkumného personalu




PRILOHA A — Protokol a jeho nasledné dodatky

PRILOHA €. 1:
PROTOKOL STUDIE: NN6535-4730 (evoke)

Zaclenéna pouze odkazem; (strana je myslné ponechana prazdna)




PRILOHA B — Rozsah sluzeb a Finan¢ni Ustanoveni

Start-up poplatek (napf. proskoleni radiologa
Bioclinicalmaging, qualification...) [ [ede

Provedeni jednoho PET/ CT
Pfedpokladany pocet vy$etieni za celou _studii je : [JJii I czK

VysSetteni PET mozku s 18F-flutemetamolem zahrnuje zobrazeni, pfipravu a fizeni traceru, véetné zajisténi
kontrastnfi latky, interpretaci a report, déle e-transfer snimku dle pokyn( spolecnosti Novo Nordisk s.r.o.

Poskytovatel souhlasi poskytovat vySe uvedené sluzby pro néasledujici externi pracovisté :

Vestra Clinics s.r.o.
Jraskova 1389
516 01 Rychnov nad Knéznou

Poskytovatel poskytne vySe uvedenému centru kontakt, na kterém budou domlouvat termin vySe popsaného
vySetieni.

Poskytovatel se zavazuje podepsat s Hlavnim zkousSejicim vySe uvedeného klinického centra
Dohodu o komunikaci a spolupréci s pracovisti zobrazovacich metod ve studii ||| GGG

Poskytovatel se zavazuje provadét PET/CT vySetfeni dle manuélu, dodaného spolecnosti Novo Nordisk
S.r.0.:
Procedure Manual for PET Imaging of the Brain Novo Nordisk Protocols

Mistem poskytovani sluzeb podle této Smlouvy je:
e Fakultni nemocnice Hradec Krélové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Kralové
Ceska republika

Odpovédna osoba: |G cdd¢'eni nuklearni mediciny

Spolecnost Novo Nordisk s.r.o. ve spolupréci s poskytovatelem zpracuje Ctvrtletné (za kalendarni ctvrtleti)
prehled sluzeb poskytnutych dle této Smlouvy a zasle ho s pokyny pro fakturaci Poskytovateli:

Poskytovatel vystavi fakturu na zakladé aviza spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. a zasle jeji sken e-mailem
spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o. na adresu uvedenou v avizu. Origindly faktur se zasilaji k proplaceni na
koresponden¢ni adresu:

Novo Nordisk s.r.o., Evropska 2590/33c, CZ-160 00 Praha 6

Kazda faktura musi obsahovat nasledujici tdaje, nebude-li tomu tak, bude faktura vracena, cozproces
platby pozdrZi:




» Nazev poskytovatele

« Jméno hlavniho zkousejiciho: |

« IC poskytovatele

« DIC poskytovatele

« Cislo protokolu

+ Datum vystaveni faktury

* Seznam poskytnutych sluzeb

» Nazev spolecnosti Novo Nordisk s.r.o.

 Fakturacni adresa : Novo Nordisk s.r.o. , Evropsk& 2590/33c, CZ-160 00 Praha 6

« IC spolegnosti: 250 97 750

« DIC spoleénosti : Cz250 97 750

« Cislo zadani pInéni smlouvy: ¢islo oznami poskytovateli zastupce spoleénosti Novo Nordisk s.r.o. po
odsouhlaseni fakturované éastky. Cislo zadani plnéni smlouvy je nezbytné pro zpracovani faktury
spole€nosti Novo Nordisk s.r.o.

« Kontaktni osoba: dle adaju spole¢nosti || G

« Castkak fakturacjjjlICZK (+ zakonna sazba DPH v den vystaveni faktury [jste-li platce]) / jedno
vySetfeni

Solecnosti Novo Nordisk s.r.o. uhradi Poskytovateli odménu za skutecné poskytnuté sluzby dle této
Smlouvy. Platby se provadéji bezhotovostnim pfevodem a na bankovni i¢et Poskytovatele vedeny v
Ceské republice uvedeny v zahlavi této Smlouvy. Kazda Strana odpovida za splnéni své vlastni dafiové
povinnosti ve smyslu prislusnych ustanoveni této Smlouvy a dotéenych pravnich predpist v platném
znéni. Odména je splatna do 30 dnl od vystaveni faktury Poskytovatelem.

V ptipadech, kdy sluzba podle této Smlouvy podléha dani z pfidané hodnoty (DPH), bude Cista ¢astka
Odmény navysena tak, aby zahrnovala pFislusnou DPH, avs$ak s tim, Ze ve faktufe musi byt nélezité
uvedena prislusna ¢astka DPH. Poskytovatel sluzeb odpovida za nélezité vyuctovani a vykazani
pfimych dani ve vztahu k fakturovanym a placenym ¢astkam.

V pfipadé, Ze dojde ke zméné faktura¢ni adresy nebo DIC, je spole¢nost Novo Nordisk s.r.o. povinna
neprodlené pisemné informovat poskytovatele (dasa.prokupkova@fnhk.cz — pravni odbor a
jitka.halesova@fnhk.cz — OFA).

Strany souhlasi s tim, ze pfijemce plateb uvedeny nize je fadnym pfijemcem plateb podle této
smlouvy a Ze platby podle této smlouvy budou pouze ve prospéch nasledujiciho pfijemce platby:

Poskytovatel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Adresa banky : Ceské4 narodni banka, Na Pfikopé 28, 115 03 Praha
Cislo G&tu: 24639511/0710

IBAN: CZ23 0710 0000 0000 2463 9511

Variabilni symbol: ¢islo faktury

PRILOHA C - Osobni Gidaje tykajici se vyzkumného personalu




Toto prohlaseni vysvétluje zasady spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. pro nakladani s osobnimi Gidaji, které
se tykaji informaci o vyzkumném personélu. Popisuje, jak spolecnost Novo Nordisk s.r.o. shromazduje
osobni Gdaje a skym je mlze sdilet. Popisuje také prava vyzkumného personalu ve vztahu k témto
osobnim Gdajim. Toto prohlaseni se vztahuje na v8echny osobni Gidaje bez ohledu nato, zda jsou tyto
Gdaje ulozeny v elektronické nebo papirové podobé.

Poskytovatel predé toto prohladeni o ochrané osobnich Gidajl veskerému vyzkumnému personélu.

Prohlaseni o ochrané osobnich udajt — vyzkumny personal

Shromazdovani osobnich udaju

Soolecnost Novo Nordisk s.r.o. azastupci zpracovavajici osobni Gdaje jménem spolecnosti Novo
Nordisk s.r.o. shromazduji a zpracovavaji osobni iidaje o véas. Tyto idaje mohou pochazet pfimo od vas,
od poskytovatele, se kterym spolupracujete pro Ucely tohoto klinického hodnoceni, nebo z vefejnych
¢i externich informacnich zdrojQ.

Druhy osobnich Gidaju, které spolecnost Novo Nordisk s.r.o. shromazduje, zavisi naroli, kterou mate ve
vztahu ke spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. a/nebo jejim pridruzenym spoleCnostem, ana platnych
zékonech, nicméné mohou zahrnovat nésledujici kategorie informaci:

e jméno;

e kontaktni Gdaje (napf. adresa, telefonni islo, e-mailovéa adresa);

e vék a/nebo datum narozeni;

e Ufedniidentifikacni Cislo (pokud pfipadda v Gvahu);

e vzdélani akvalifikace, véetné informaci o tom, zda vlastnite platné, aktivni Iékarské nebo
odborné osvédCeni (podle vhodnosti) a zda nemate zakazanou praxi pfislusnym zdravotnim
Gradem;

e (Clenstviv organizacich nebo institucich;

e profesni programy a aktivity, kterych se tc¢astnite;

e finanéni informace tykajici se mimo jiné odmén anahrad za Cinnosti vramci klinického
hodnocenf;

e spoluprace nebo vziajemné vazby se spolecnosti ............. nebo jejimi pfidruzenymi
spole¢nostmi nebo sjejich produkty a sluzbami;

e informace ziskané z dotaznik(l a jinych pfimych jednani s vami.

Jak spolecnost Novo Nordisk s.r.o. pouziva a zptistupfiuje osobni udaje

Osobni Gdaje o vas budou zpracovavany pro nasledujici ucely v ramci plnéni povinnosti spolecnosti
Novo Nordisk s.r.o. a/nebo jeho pridruzenych spolecnosti, které vyplyvaji ze zakon ¢i nafizeni, a podle
potfeby k plnéni smlouvy o provedeni klinického hodnoceni:

e posouzeni, zda jste vhodnym kandidatem na roli vyzkumného pracovnika ve vztahu ke




klinickému hodnoceni;

e poskytovani Skoleni apfistupu knéastrojim a dal$im zdrojim, které budete pfipadné
potfebovat k provadéni klinického hodnoceni;

e fizeni klinického hodnoceni, véetné monitorovani aauditu cinnosti vramci klinického
hodnocenti;

e pfiprava aodeslani dokumentace regulaénim ufadlm, korespondence akomunikace se
statnimi arady ohledné klinického hodnocent;

e provadéni bezpecnostnich hlaseni afarmakovigilancnich cinnosti v souvislosti sklinickym
hodnocenim;

e zvefejnovani vysledku klinického hodnoceni podle ustanoveni smlouvy o provedeni klinického
hodnocenf;

e pfiznani plateb ajinych penéznich prevodli poskytovateli a dal§imu vyzkumnému personalu
v souladu se zdkony o transparentnosti financnich plnéni, mimo jiné véetné amerického zadkona
o transparentnosti plateb lékafdm (tzv. Sunshine Act) a provadécich nafizeni, a oborovymi
etickymi kodexy nebo standardy, které se vztahuji na spole¢nost Novo Nordisk s.r.o. a/nebo jeji
pridruzené spolecnosti;

e v souladu s dal§imi pozadavky platnych zakonU nebo dle potieby k pInéni smlouvy o provedeni
klinického hodnoceni.

Osobni Gidaje o vas budou zpracovavany pro nasledujici G¢ely na zakladé legitimniho zajmu spolenosti
Novo Nordisk s.r.o. a jejich pfidruzenych spolecnosti podle zakona:

e zvazeni potencialnich pracovist a zkous$ejicich pro budouci klinickd hodnoceni;

e provadéni prlzkum(, fizeni internich studii, zlepSovani procesl apostupl tykajicich se
provadéni klinickych hodnoceni a dalsich ¢innosti tykajicich se Iékafského vyzkumu.

K dosazeni vyse uvedenych cell budou osobni Gidaje dostupné témto subjektim:

e dalsi pfidruzené spolecnosti skupiny Novo Nordisk s.r.o. a jejich pfislusni zastupci; seznam
pridruzenych spolecnostije dostupny v protokolu studie ;

e statni Grady a etické komise v jurisdikcich po celém svété;

e zastupci, jako jsou smluvni vyzkumné organizace, nebo jini externi poskytovatelé sluzeb, ktefi
zpracovavaji osobni iidaje jménem spolecnosti Novo Nordisk s.r.o..

Pfeshranicni pfenos

Vase osobni Udaje mohou byt ulozeny azpracovavany v kterékoli zemi, kde maji spole¢nost Novo
Nordisk s.r.o. a jeji pfidruzené spolecnosti pobocky nebo zastupce, véetné Spojenych statl americkych.
Podle minéni Evropské komise poskytuji nékteré zemé mimo Uzemi Evropského hospodarského
prostoru (dale jen ,EHP*) dostate¢nou Uroven ochrany osobnich Gdajd podle standardd EHP (Gpiny
vyéet téchto zemi najdete zde: https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/data-
transfers-outside-eu/adequacy-protection-personal-data-non-eu-countries en. U pfenosl ze zemiEHP
do zemi, jejichz Uroven ochrany Evropska komise nepovazuje za dostatecnou, spolecnost Novo Nordisk
s.r.o. zajistila adekvatni ochrannd opatfeni zahrnujici mimo jiné, aby byl pfijemce vazan standardnimi
smluvnimi dolozkami EU nebo aby implementoval kodex chovani nebo certifikaci schvalené EU za
Gcelem ochrany osobnich Udaji. O kopii téchto opatfeni mizZete pozadat naseho povérence pro
ochranu osobnich (idajli podle ¢lanku , Kontakty spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. nize.




Prava subjektt udaja

Pokud chcete provést kontrolu, opravu, aktualizaci, omezeni ¢i vymazani vasich osobnich tdajU, které
mGze mit spoleénost Novo Nordisk s.r.o. v systému, ¢i pokud chcete pozadat o elektronicky vypisvasich
osobnich Gdajl pro predani jiné spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o. (v rozsahu, v jakém takové pravo mate
podle platnych zdkont), mlizete kontaktovat spolec¢nost Novo Nordisk s.r.o. podle ¢lanku , Kontakty
spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o. “. Spolecnost Novo Nordisk s.r.o. vasi zZadost vyfidi v souladu s platnymi
zékony. Upozoriujeme v8ak, Ze nékteré osobni Gidaje mohou byt vynaty ztéchto pozadavkd podle
platnych zakon( na ochranu osobnich dajd nebo jinych zakonU a nafizeni.

Doba uchovavani udaijt

Soolecnost Novo Nordisk s.r.o. si vase osobni idaje poneché tak dlouho, jak je potfebné ¢i povolené
vzhledem k GcelUm, pro které byly ziskany. Kurcenifadné doby uchovani Gdajl pouzivame tato kritéria:
(i) doba trvani vztahu mezi spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. a vami, (ii) zda mé spolecnost Novo Nordisk
s.r.o. nebo jeji pfidruzené spolecnosti néjaké zakonné povinnosti a (iii) zda je uchovavani idajd vhodné
vzhledem k préavni pozici spolecnosti Novo Nordisk s.r.o. (napfiklad s ohledem na zakonné Ih(ity, soudni
spory nebo Setfeni regulacnich Gradu).

Kontakty spolecnosti Novo Nordisk s.r.o.

Spolecnost Novo Nordisk s.r.o. Ize kontaktovat nésledujicim zplsobem:

elektronicky na e-mailovou adresu: infoline@NovoNordisk.com

M (iZete také pripadné kontaktovat povérence pro ochranu osobnich (dajd odpovédného za vadi zemi
¢i region, a to na adrese infoline @NovoNordisk.com. Pokud budete kontaktovat povérence pro
ochranu osobnich (dajl, je nutné uvést napriklad zemi a Cislo/ nézev klinického hodnoceni, aby bylo
mozné pozadavek radné zpracovat.

Podani stiznosti regulatorovi

M Uzete podat stiznost u prislusnych dozorovych Gfadd ve své zemi ¢i regionu. Kontaktni informace
téchto uradl naleznete zde: http://ec.europa.eu/justice/data-protection/article-29/structure/data-
protection-authorities/index _en.htm




