~ SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI LECIV
KLINICKE HODNOCENi SPONZOROVANE SPOLEENOSTi NOVO NORDISK

Smlouva je uzaviena mezi:

Novo Nordisk s.r.o.

ICO 250 97 750

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

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. C 47766
(dale jen “Novo Nordisk”)

Q

adresa: lll. interni gerontometabolickd klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05
Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

(dale jen “Hlavni zkouS$ejici”)

Q

Fakultni nemocnici Hradec Kralové

se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové, Ceské republika
ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

(dale jen “Poskytovatel”)

Novo Nordisk, Hlavni zkouSejici a Poskytovatel dale jednotlivé jen ,Smluvni strana“ a spole¢né ,,Smluvni

strany*.

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

spolec¢nost Novo Nordisk A/S, se sidlem Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Danské kralovstvi, (dale jen
.,Novo Nordisk AS“), je zadavatelem klinickych hodnoceni zkoumaného 1é¢ivého pfFipravku Novo
Nordisk;

Novo Nordisk AS povéfila spole¢nost Novo Nordisk provadénim a fizenim klinickych hodnoceni
svym jménem v Ceskeé republice;

s odvolanim na shora uvedené je spole¢nost Novo Nordisk opravnéna svym jménem uzavirat a plnit
prislusné smlouvy a ostatni dohody a pInit Ukoly zadavatele klinického hodnoceni zkoumanych
léCivych pfipravkd Novo Nordisk v Ceské republice;

si Novo Nordisk AS preje provést nize uvedené klinické hodnoceni v Ceské republice: Vyzkumna
studie hodnotici tié¢innost nového Iécivého pripravku IcoSema (kombinace inzulinu icodec
a semaglutidu) podavaného jednou tydné pfi kontrole hladiny krevniho cukru u diabetik
2. typu ve srovnani s inzulinem glargin podavanym jednou denné v kombinaci s inzulinem
aspart (COMBINE 3), Identifika¢ni &islo klinického hodnoceni: NN1535-4593 (dale jen “Klinické
hodnoceni”)";

si Novo Nordisk preje provést Klinické hodnoceni ve spolupraci s Hlavnim zkous$ejicim u
Poskytovatele;

Hlavni zkouSejici ma odpovidajici odborné znalosti a Poskytovatel ma potfebné zdroje tykajici se
pripravy, provedeni, vyhodnoceni a analyzy Klinického hodnoceni;
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- Poskytovatel souhlasi, ze poskytne spole¢nosti souc¢innost Novo Nordisk s provedenim Klinického
hodnoceni u Poskytovatele pod dozorem svého zaméstnance, Hlavniho zkous$ejiciho, za podminek
stanovenych v této Smlouvé;

uzaviraji Smluvni strany v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., obcansky zakonik,
v platném znéni (dale jen ,Obéansky zakonik“), tuto Smlouvu o klinickém hodnoceni IéCiv (dale jen
~Smlouva“):

1. DEFINICE

1.1. ,Citlivé osobni udaje“ budou znamenat osobni Udaje vypovidajici o narodnostnim, rasovém nebo
etnickém pavodu, politickych postojich, ¢lenstvi v odborovych organizacich, nabozenstvi a
filozofickém presvédcéeni, odsouzeni za trestny ¢in, zdravotnim stavu a sexudalnim zivoté subjektu
Udaju a geneticky Udaj subjektu Gdaju; citlivym Gdajem je také biometricky Udaj, ktery umozniuje
primou identifikaci nebo autentizaci subjektu daja.

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

1.3.  ,Datum ukonéeni bude znamenat | LPLV, jak je definovano v &l. 1.12. Smiouvy.

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

1.5. ,Davérné informace" budou znamenat veskeré informace, pisemné, Ustni &i v jakékoli jiné podobé,

které si Smluvni strany poskytnou, a které jsou jako davérné oznaceny nebo jsou takového
charakteru, Ze jejich zvefejnéni muze pfivodit kterékoliv Smluvni strané Gjmu, bez ohledu na to, zda
byly vytvofeny nebo ziskany podle této Smlouvy a zda byly zachovany v jejich plvodni podobé.

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

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

1.8. ,Hodnoceny pfipravek" bude definovan v Protokolu.

1.9. .Legislativa v oblasti lidskych prav‘ znamena UNGP a veskeré pfislusné zakony a predpisy

provadéjici UNGP, které vyzaduji, aby obchodni spole¢nosti dodrzovaly lidska prava, vyhybaly se
moznému negativnimu dopadu na lidska prava a podileli se na FeSeni pfipadnych dopadl, na
kterych se podileli;

1.10. ,Lidska prava“ znamena dustojnost a prava vlastni vSem lidem, stanovena v mezinarodnich
umluvéach o lidskych pravech zejména ve VSeobecné deklaraci lidskych prav a svobod; a

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

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

1.13. ,Materialy klinického hodnoceni" budou znamenat materidly pouzité pfi provadéni klinického
hodnoceni, zejména CRF a pomocné materialy.

1.14. ,Nezadouci pfihoda“ je definovana v Protokole.

1.15. ,Osobni udaje“ veSkeré informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické osobg;
identifikovatelnou fyzickou osobou je fyzickd osoba, kterou Ize pfimo ¢€i nepfimo identifikovat,
zejména odkazem na urcity identifikator, napfiklad jméno, identifikacni Cislo, lokacni Udaje, sitovy
identifikator nebo na jeden ¢i vice zvlastnich prvkd fyzické, fyziologické, genetické, psychické,
ekonomické, kulturni nebo spolecenské identity této fyzické osoby.
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.Protokol" bude znamenat protokol, ktery tvofi Pfilohu €. 1 této Smlouvy.

1.17. ,Regulaéni ufad“ bude znamenat Statni Gstav pro kontrolu IéCiv.

1.18. ,SPC" bude znamenat Souhrn Udaju o pfipravku (Summary of Product Characteristics).

1.19. ,Studijni tym“ bude znamenat vSechny zaméstnance a ostatni spolupracujici osoby, ktefi byl
ziskéani Poskytovatelem nebo Hlavnim zkouSejicim k provadéni Klinického hodnoceni, vcetné
dalSich zkousejicich.

1.20. ,Subjekt klinického hodnoceni" bude znamenat kaZzdou osobu U¢astnici se Klinického hodnoceni.

1.21. ,SUSARs" bude znamenat Podezfeni na zavazny neocekavany nezadouci UcCinek (Suspected
Unexpected Serious Adverse Reactions).

1.22. ,L,UNGP" bude znamenat Obecné zasady OSN v oblasti podnikani a lidskych pravech.

1.23. ,Zavazna nezadouci prihoda" je definovana v ustanoveni § 3 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
zékona o lécivech, vplatném znéni (dale jen ,Zadkon o lécivech”) abude definovana také
v Protokolu.

2. Uvob

2.1. Smluvni strany se timto dohodly, ze Hlavni zkouSejici provede Klinické hodnoceni v souladu
s Protokolem, touto Smlouvou a pfislusnymi pravnimi predpisy upravujicimi provadéni klinického
hodnoceni u Poskytovatele. Veskeré pfilohy a dodatky k této Smlouvé tvofi nedilnou soucast této
Smlouvy a mohou byt pribézné aktualizovany jen po vzajemné dohodé.

2.2. Pfedmétem této Smlouvy je stanoveni podminek provedeni Klinického hodnoceni a vymezeni
dalSich prav a povinnosti Smluvnich stran pro prabéh a provedeni Klinického hodnoceni.

2.3. Hlavni zkou$ejici je odpovédny za provadéni Klinického hodnoceni a za praci €lend Studijniho tymu,
jejichz je odpoveédnym vedoucim. Hlavni zkou$ejici je odpovédny za blaho Subjektd klinického
hodnoceni z hlediska poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité odborné drovni. Hlavni zkouSejici
soucasné muze slouzZit pro spole¢nost Novo Nordisk jako kontaktni osoba u Poskytovatele ve
vztahu ke Klinickému hodnoceni, pokud neni nize v této Smlouvé stanoveno jinak. Hlavni zkouSejici
provadi Klinické hodnoceni v ramci svého zaméstnaneckého poméru k Poskytovateli.

2.4. Poskytovatel v souladu s touto Smlouvou zejména poskytne vhodné prostory, vybaveni, ostatni
zdroje a plnou soucinnost Hlavnimu zkous$ejicimu a ¢lendm Studijniho tymu pro zajisténi provedeni
Klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou.

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

3. POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNIHO ZKOUSEJICiHO

3.1.

Pred zahajenim Klinického hodnoceni a v jeho pribéhu se Hlavni zkouSejici zavazuje:

a) poskytnout veskerou soucinnost spoleénosti Novo Nordisk pro ziskani veskerych potfebnych
souhlast Etické komise, Regulaéniho Ufadu a Poskytovatele;

b) byt pIné informovan o Protokolu a Hodnoceném pfipravku a prubézné se zu¢asthovat veSkerych
jednani zkousejicich v ramci Klinického hodnoceni v souladu s pozadavky spoleénosti Novo
Nordisk;

c) zajistit, aby vSichni pavodni i novi ¢lenové Studijniho tymu jednali v souladu s touto Smlouvou a
byli plné zplsobili, vzdélani a kvalifikovani pro €innost v ramci Klinického hodnoceni dle této
Smlouvy, obzvlast Ze se zucCastruji vSech Skolicich setkani o Klinickém hodnoceni, vcetné
Skoleni na spravnou klinickou praxi vyZzadovanych a zajistovanych spole¢nosti Novo Nordisk
(Clenové Studijniho tymu v8ak nemusi Skoleni na spravnou klinickou praxi absolvovat, pokud se
prokazi certifikdtem z absolvovaného Skoleni spravné klinické praxe ne starSim 2 let k datu
zahdjeni Klinického hodnoceni). Spole€¢nost Novo Nordisk m& pravo odmitnout konkrétni ¢leny
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9)

Studijniho tymu, pokud se domniva, Ze nejsou pFislugné vzdélani a/nebo kvalifikovani. Clenové
Studijniho tymu jsou zaméstnanci Poskytovatele. Clenové Studijniho tymu a Hlavni zkous$ejici
se budou Uc¢astnit Skoleni, které v souvislosti s Klinickym hodnocenim pro tyto osoby spole¢nost
Novo Nordisk zorganizuje a Poskytovatel je povinen takovou Uc¢ast umoznit. Spole¢nost Novo
Nordisk nahradi pfiméfené cestovni a ubytovaci naklady souvisejici se vzdélavanim podle
tohoto ¢lanku, bude-li to tfeba, ale za U€ast na takovém vzdélavani nendlezi Ucastnikim ani
nikomu jinému zadna odména. Poskytovatel se zavazuje umoznit Hlavnimu zkou$ejicimu a
¢lendm Studijniho tymu, UCastnit se podle potfeby setkani zkouSejicich a telekonferenci
uskutecfovanych v pribéhu Klinického hodnoceni v rozsahu poZadovaném spolecnosti Novo
Nordisk;

zajistit, aby c¢lenové Studijniho tymu plné porozuméli a dodrzovali Protokol a povinnosti
Poskytovatele a Hlavniho zkouS$ejiciho;

ziskat predchozi pisemny souhlas spole¢nosti Novo Nordisk a Etické komise s veSkerymi
navrzenymi naborovymi materialy, které maji byt pouzity za u¢elem nabor( Subjektd klinického
hodnoceni;

zajistit podpis pisemného informovaného souhlasu od vSech Subjektl klinického hodnoceni,
pfipadné jejich zdkonného zastupce, se zafazenim do Klinického hodnoceni spole¢né s fadnym
poucenim o cilech, metodach, predpokladanych pfinosech a potencialnich rizicich Klinického
hodnoceni a o okolnostech, za kterych by jejich osobni Udaje mohly byt zpfistupnény
spolec¢nosti Novo Nordisk, jejim Pridruzenym spole¢nostem ve smyslu ¢l. 14.2 této Smlouvy,
prisluSnym organudm, tfetim stranam, jez poskytuji sluzby spole¢nosti Novo Nordisk a/nebo
etickym komisim, v souladu s pravnimi predpisy, etickymi principy a spravnou klinickou praxi, a
to pred jejich zafazenim do Klinického hodnoceni a uchovat tento souhlas po dobu Klinického
hodnoceni a 15 let po skonéeni Klinického hodnoceni; Pokud Subjekt klinického hodnoceni svuj
souhlas v prabéhu Klinického hodnoceni odvold, Hlavni zkousejici nesmi ve vztahu k tomuto
Subjektu klinického hodnoceni provést zadné dalsi postupy v ramci Klinického hodnoceni vyjma
pripadnych opatfeni tykajicich se nasledného sledovani predepsanych Protokolem, s nimiz
Subjekt klinického hodnoceni souhlasil. Naslednd Ié¢ba Subjektu klinického hodnoceni, ktera
nesouvisi s Klinickym hodnocenim, je vyhradni lékafskou odpoveédnosti a pravni odpoveédnosti
Hlavniho zkousejiciho a Poskytovatele.

feSit s Poskytovatelem jakékoli vyvstalé problémy v souvislosti s Klinickym hodnocenim a
prabézné informovat Novo Nordisk o téchto problémech a prabéhu jejich feseni;

3.2.  V prubéhu Klinického hodnoceni se Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici zavazuiji:

a)

b)

neprodlené informovat spole¢nost Novo Nordisk, pokud Hlavni zkouSejici hodla ukoncit
spolupraci s Poskytovatelem nebo nebude schopen Klinické hodnoceni dokongit; Poskytovatel
je v takovém pfipadé povinen neprodlené navrhnout spole¢nosti Novo Nordisk jinou vhodnou
osobu hlavniho zkouS$ejiciho; Novo Nordisk ma pravo vznést ndmitky viaci tomuto nahrazeni.
Poskytovatel se zavazuje s vynalozenim maximalniho Usili pozadovat po novém hlavnim
zkousejicim, aby se pisemné zavazal k dodrzovani podminek sjednanych v této Smiouvé.
Pokud Poskytovatel a spoleénost Novo Nordisk nejsou schopni domluvit se na osobé nového
hlavniho zkou$ejictho anebo pokud novy hlavni zkou$ejici neni ochoten zavazat se
k podminkam stanovenym touto Smlouvou, spole¢nost Novo Nordisk je opravnén vypovédét
tuto Smlouvu v souladu s ¢l. 11.4. pism. g) této Smlouvy. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici jsou
povinni neprodlené pisemné informovat spole¢nost Novo Nordisk o vSech zménach, které maji
vliv na dostupnost zdroji a/nebo Studijni tym provadéjici Klinické hodnoceni.

provadét Klinické hodnoceni v souladu s podminkami této Smlouvy a:

i. s povolenim vydanym k provedeni Klinického hodnoceni Regulaénim Ufadem a souhlasem
Etické komise;

i. sveskerymi platnymi zakony a predpisy Ceské republiky véetn& veskerych rozhodnuti
pFislusnych organd upravujicich provadéni Kklinickych hodnoceni, zejména zakonem
€. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjsich predpisu, zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach, a vyhlaSkou €. 226/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, kterou
se stanovi Spravna klinickd praxe a bliz&i podminky klinického hodnoceni [éCivych

pfipravku, a také zakonem ¢&. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich (daju, ktery

Klinické hodnoceni NN1535-4593, centrum
Hlavni zkouSejici:
Verze 1.0 CZ_10. ledna 2022



implementuje Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaju a o volném
pohybu téchto Udaju a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udaja);

iii. Harmonizovanym Trfistrannym Guideline ICH pro spravnou klinickou praxi véetné jeho
naslednych zmén a obecné pfijimanymi standardy spravné klinické praxe (dale jen ,ICH-
GCP%;

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

v. sinformaci pro Hlavniho zkouS$ejiciho (dale jen ,Investigator's brochure”), obsahujici
veSkeré v soucasné dobé zname informace o Hodnoceném pfipravku a jeho vlastnostech.
Investigator's brochure predd spolecnost Novo Nordisk Hlavnimu zkou$ejicimu a bude
pfipojena k dokumentaci Klinického hodnoceni;

vi. s Protokolem, veskerymi dodatky, zvlaStnimi pokyny a specifickymi postupy poskytnutymi
spole¢nosti Novo Nordisk platnymi pro provadéni Klinického hodnoceni, v zavislosti na tom,
ktery z uvedenych dokumentu zajistuje nejvyssi ochranu Subjektu klinického hodnoceni;

c) poskytnout spolecnosti Novo Nordisk soucinnost pfi pfipravé dokumentd tykajicich se Klinického
hodnoceni a predat spolecnosti Novo Nordisk nebo tfeti strané urené spolecnosti Novo Nordisk
bezodkladné veskera prohlaseni nezbytnd k povoleni Klinického hodnoceni Regulaénim Ufadem
a/nebo Etickymi komisemi, v€etné av8ak nejen (i) ProhlaSeni o finan¢nich zajmech, (ii) CV a (iii)
potvrzeni o odpovidajicim vybaveni mista hodnoceni. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuiji
zajistit, ze poskytnuté dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni jsou UpIné a spravné. Napriklad,
Prohlaseni o finanénich zajmech musi obsahovat veskeré finanéni vztahy mezi Hlavnim zkousSejicim a
kterymkoli ¢lenem Studijniho tymu, a jejich finanéni zajmy, na jedné strané a spole¢nosti Novo Nordisk
anebo kteroukoli jeji Pfidruzenou spoleénosti ve smyslu ¢l. 14.2 této Smlouvy, na strané druhé, véetné
— av8ak nejen — odmény nebo jiného finanéniho prospéchu pfijatého kazdym z nich od spoleénosti
Novo Nordisk nebo kterékoli jeji Pfidruzené spole¢nosti za konzultaéni &innosti nebo jiné sluzby
nepokryté touto Smlouvou. Potvrzeni o finanénich zajmech by méla byt predlozena v pribéhu
Klinického hodnoceni, pfi jeho zméné a jeden rok po skonceni Klinického hodnoceni;

d) predlozit k pfedchozimu schvéleni spole¢nosti Novo Nordisk kazdé smluvni zajisténi kterékoli
z povinnosti Poskytovatele na zakladé této Smiouvy treti stranou; udéleni takového souhlasu je na
vyluéném rozhodnuti spole¢nosti Novo Nordisk. V pfipadé povoleného smluvniho zajisténi povinnosti
Poskytovatel:

i. je povinno zajistit u subjektu, na néjZz svou povinnost prenasi, dodrzovani podminek, (a) které jsou
vzhledem k charakteru pozadované sluzby relevantni a podobné podminkam této Smiouvy, véetné,
avSak nejen, Ih(t k pIlnéni povinnosti, (b) na zakladé kterych tfeti strana postoupi veSkera prava
k vysledkdim své Cinnosti/Klinického hodnoceni na Poskytovatel anebo spoleénost Novo Nordisk a
(c) dle kterych treti strana umozni spole¢nosti Novo Nordisk nebo tfetim stranam smluvné
opravnénym spolec¢nosti Novo Nordisk a pfisluSnym regulatornim Gfadim provedeni auditt a
inspekci u takové treti strany, coz souasné neznamena omezeni povinnosti Poskytovatele ve
vztahu k auditim a inspekcim; a

ii. bude nést odpovédnost za fadné plnéni vSech zajisténych nebo delegovanych povinnosti.

e) zajistit, aby s veskerymi Materidly klinického hodnoceni bylo spravné zachazeno a aby byly bezpeéné
uloZzeny spolu s veskerou elektronickou i jinou dokumentaci, véetné zdrojové dokumentace a slozek
zkousejicich, vyzadovanych ICH predpisy a pFislusSnymi pravnimi pfedpisy upravujicimi provadéni
Klinického hodnoceni v souladu s ¢lankem 10.1.10 Retention of clinical trial documentation
Protokolu, po dobu delSi z nasledujicich dvou lhat: 1) patnact (15) let po skonéeni Klinického
hodnoceni nebo 2) jakoukoli delSi dobu pro archivaci dokumentace stanovenou pfislusnymi pravnimi
predpisy. Materialy klinického hodnoceni musi byt uchovavany na vhodném misté a vhodnym
zplsobem a Poskytovatel je povinen vést zaznamy o misté, kde jsou Materialy klinického hodnoceni
uchovavany, aby tyto byly pohotové k dispozici na zadost povéfeného zastupce spole¢nosti Novo
Nordisk, Etické komise, auditora nebo pfisluSnych Gfad(l. Poskytovatel je povinno spole¢nost Novo
Nordisk informovat v pfipadé, Ze planuje archivovat Materialy klinického hodnoceni mimo své vlastni
prostory;

Poskytovatel provede bezplatnou archivaci 5 let v souladu se zadkonem €. 378/2007 Sb. a na dalSich
10 let provede zpoplatné&nou archivaci — [ B. Na zpoplatné&nou archivaci bude vystavena
faktura po podpisu smlouvy.
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Zadavatel v predstihu 6 mésicd od konce zpoplatnéné archivace oznami poskytovateli, ze trva na dalsi
archivaci a uhradi naklady s tim spojené.

V pfipadé, ze ve shora uvedené |hité zadavatel nesdéli pozadavek na dalsi archivaci ¢i neuhradi
poplatek na dali archivaci, je Poskytovatel opravnén Kk likvidaci v&ech archivovanych dokumentd
Studie.

f) pouzivat Hodnoceny pfipravek vyhradné pro uUcely provadéni Klinického hodnoceni v souladu s
¢lankem 6 Study interventions and concomitant therapy Protokolu. Poskytovatel a Hlavni
zkouSejici jsou odpovédni za fadné pfijimani, pouzivani, nakladani, skladovani a vedeni dikladné a
presné evidence zachazeni s Hodnocenym pfipravkem v prabéhu Klinického hodnoceni v souladu
s pozadavky spravné klinické praxe, spravné lékarenské praxe a Protokolem. Navic se Poskytovatel a
Hlavni zkouS$ejici zavazuji vratit anebo zajistit fadnou likvidaci nepouzitého Hodnoceného pfipravku,
pokud si spole¢nost Novo Nordisk likvidaci vyzadala (na naklady spole¢nosti Novo Nordisk), a tuto
likvidaci fadné zdokumentovat. V pfipadé nacatého a nespotfebovaného Hodnoceného pfipravku,
jehoz forma podani je infuze, zajisti Poskytovatel a Hlavni zkouSejici likvidaci ihned po pfipravé i
Upravé Hodnoceného pripravku. Poskytovatel se timto zavazuje zajistit uskladnéni, pfipravu, kontrolu
a distribuci Hodnoceného pfipravku v souladu s ustanovenim Protokolu, platnych zakonu a v souladu
se v8emi ustanovenimi pokynu LEK-12 Regula¢niho Ufadu. Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici nebudou
vyzadovat zaplaceni Hodnoceného pfipravku nebo jakékoliv sluzby hrazené spolecnosti Novo Nordisk
podle této Smlouvy po Subjektu klinického hodnoceni nebo treti strané, jako je napfiklad zdravotni
pojistovna. Poskytovatel se zavazuje jmenovat dostate€ny pocet zéstupcu, ktefi splfuji kvalifikacni
pozadavky na vykon povolani farmaceuta ve smyslu zadkona €. 95/2004 Sb.,0 podminkach ziskavani a
uznavani odborné zplsobilosti a specializfované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékare,
zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjSich predpisli, nebo farmaceutického asistenta ve
smyslu zakona ¢. 96/2004 Sb., o nelékafskych zdravotnickych povolanich, ve znéni pozdéjSich
predpisl. Tito zastupci budou odpovédni za nakladani s Hodnocenym pfipravkem a za vedeni
souvisejicich zaznamt a dokumentace. lhned po jmenovani tohoto zastupce nebo zastupcu, oznami
Poskytovatel spoleénosti Novo Nordisk pisemné jméno a pfijmeni povéfenych osob &i osob, spolu s
prisluSnymi kontaktnimi informacemi;

g) vynaloZit vedkeré mozné Usili pro to, aby byl pro Klinické hodnoceni ziskan cilovy pocet | N R
I Subjekta klinického hodnoceni a aby veskeré potfebné tdaje od véech vhodnych
Subjekta klinického hodnoceni byly k dispozici k Datu ukonéeni nebo pfed Datem ukonceni;
nadbyte¢né nabory Subjektd klinického hodnoceni, které nebudou schvaleny spole€nosti Novo
Nordisk, nebudou finanéné kompenzovany; Hlavni zkouSejici se zavazuje do Klinického hodnoceni
zafadit pouze fadné zpusobilé Subjekty v souladu s Protokolem; Hlavni zkouSejici souhlasi, ze
spole¢nost Novo Nordisk muze jednostranné kdykoli zménit pocet Subjektt klinického hodnoceni,
které Hlavni zkouSejici do Klinického hodnoceni mlze zaradit a/nebo ¢asovy harmonogram naboru, a
to prostfednictvim vydani pfisluSného pokynu ke Klinickému hodnoceni. Takovy pokyn se nedotkne jiz
zafazenych Subjekt( klinického hodnocent;

h) zajistit, ze Subjekty klinického hodnoceni zafazené do Klinického hodnoceni se u Poskytovatele
nebudou Ucastnit specifického |é¢ebného programu dle § 49 zakona o IéCivech ani jiného klinického
hodnoceni, pfi kterém by Subjekty klinického hodnoceni uzivaly v Ceské republice neregistrovany
IéCivy pfipravek v prdbéhu Klinického hodnoceni ani béhem doby pferuseni Klinického hodnoceni
specifikované v Protokolu bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk;

i) shromazdovat data a vkladat je do 5 pracovnich dni od jejich vytvofeni do elektronickych CRFs
v souladu s nalezZitostmi stanovenymi v Protokolu. Hlavni zkouSejici se zavazuje pravidelné predavat
spole¢nosti Novo Nordisk CRF a veskerou dokumentaci vyzadovanou Protokolem, aby ji spole¢nost
Novo Nordisk mohla pfimo ¢&i prostfednictvim jiného subjektu priibézné zpracovavat. V pfipadé
prodleni del§im nez 10 pracovnich dnl s vkladanim Gdaju je spoleénost Novo Nordisk opravnéna, na
zaékladé pisemného oznameni doruéeného Hlavnimu zkouSejicimu, zastavit zafazovani Subjektl
klinického hodnoceni Hlavnim zkou$ejicim az do doby, kdy je vkladani Gdaju aktualizované. Pokud
bude mit toto za néasledek prodleni v zafazovani Subjektlt klinického hodnoceni, spoleénosti Novo
Nordisk pfislusi prava stanovend v ¢l. 7.2 a 11.4. h) této Smlouvy. Ve Ihaté 5 pracovnich dnd po LPVL,
musi byt dokonceno vlozeni veskerych zbyvajicich CRF, souvisejici dokumentace a rovnéz nepouzité
CREF v listinné podobé, jsou-li takové, musi byt pfedany spole¢nosti Novo Nordisk anebo na pozadani
spolecnosti Novo Nordisk zni¢eny. Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuji poskytovat soucinnost
pfi pohotovém objasriovani jakychkoli dotazu tykajicich se udaji v CRF a vénovat se témto dotazim a
zodpovidat je nejpozdéji ve lhuté [5 (péti)] pracovnich dni. Spolecnost Novo Nordisk mize pozadovat
odpoveédi i v krat§im Casovém Useku s ohledem na klicové stadia Klinického hodnoceni, jako napf.
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k)

Cistd databaze. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se dale na zadost spolecnosti Novo Nordisk zavazuji
poskytovat pfiméfenou soucinnost pfi pFipravé celkové zpravy o Klinickém hodnoceni. Poskytovatel
zajisti, ze CRF nebudou pfistupné nikomu jinému nez Studijnimu tymu a Hlavnimu zkouSejicimu a
pristup k nim, pokud budou v elektronické podobé, bude chranén pfistupovym jménem a heslem.
Hlavni zkouSejici je povinen zajistit, ze vSechny CRF poskytnuté spolec¢nosti Novo Nordisk jsou
pravdivé, pfesné a fadné vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem skuteénych vysledkl Klinického
hodnoceni. Hlavni zkouSejici se rovnéz zavazuje pfedat spole¢nosti Novo Nordisk kopie vSech zprav,
vcetné v8ech aktualizaci a zmén, které si vyzadala Eticka komise;

zajistit dodrzovani shromazdovani pfesnych (daji a aktualizovat Materidly klinického hodnoceni a
vedkeré dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni Hlavnim zkouSejicim, ¢leny Studijniho tymu
a vesSkerymi ostatnimi osobami ¢astnicimi se Klinického hodnoceni;

na pozadani predkladat spole¢nosti Novo Nordisk a Etické komisi pisemné zpravy tykajici se Klinického
hodnoceni v souladu se vSemi zakony, jinymi pfedpisy a smérnicemi, véetné norem Etické komise, a to
do 10 dnu od doruéeni zadosti o poskytnuti informace;

zaznamenat a vyhodnotit veSkeré Zavazné nezddouci UCinky a Nezadouci pfihody zaznamenané
Subjekty klinického hodnoceni v souladu s ¢lankem 8.3 Adverse events and other safety reporting
Protokolu a oznamovat je spole¢nosti Novo Nordisk;

poskytovat spole¢nosti Novo Nordisk v€as své aktualizované kontaktni Udaje;

poskytovat vesSkerou potfebnou soucinnost a pomoc s jakoukoliv zalezZitosti souvisejici s Klinickym
hodnocenim; informovat spole¢nost Novo Nordisk o vSech podstatnych skuteénostech v ramci
Klinického hodnocent;

poskytnout soucinnost k zajisténi souhlasu ¢lent Studijniho tymu se zpracovanim jejich osobnich udaju;

predlozit spole¢nosti Novo Nordisk béhem a po skonceni Klinického hodnoceni vesSkeré dokumenty
pfijaté od Ufadu, Etické komise a/nebo pfisluSnych regulatornich organu tykajici se jakychkoli souhlast
nebo povoleni nebo prfisludné komunikace vztahujici se k bezpecnosti ve vztahu ke Klinickému
hodnoceni do 24 hodin od jejich obdrzeni;

umoznit kontrolu a audit Klinického hodnoceni spole¢nosti Novo Nordisk, Etické komisi nebo
Regulaénimu Ufadu, a na zadost byt pfitomen pfi téchto kontrolach; spoleénost Novo Nordisk a
regulacéni organy, maji pravo provadét audit ¢i inspekci zaznamua Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho,
veSkeré jiné dokumentace a prostor souvisejicich s provadénim Klinického hodnoceni, a to kdykoli
v prabéhu a/nebo po dobu [l po skonéeni Klinického hodnoceni a bez jakychkoli naroku
Poskytovatele a Hlavniho zkousSejiciho na zvlastni platbu. Takovy audit ¢i inspekci je spoleénost Novo
Nordisk povinna pfiméfené pfedem ohlasit v pfipadé, ze je provadén spolecnosti Novo Nordisk.
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici jsou povinni poskytovat spolecnosti Novo Nordisk, ji povéfenym
zastupclm nebo veskerym statnim organdm soucinnost pfi plnéni jejich Uloh v souladu s Protokolem a
podniknout veskeré pfimérené kroky pozadované spolecnosti Novo Nordisk nebo statnimi organy za
Ucelem odstranéni nedostatkud zjisténych béhem auditu nebo inspekce;

védomé nevyuzivat sluZzeb, bez ohledu na jejich objem, Zadnych osob, jimz bylo poskytovani téchto
sluzeb zakazano statnimi Gfady nebo kterymkoli jinym pfisluSnym organem v prabéhu provadéni
Klinického hodnoceni. Hlavni zkousSejici a Poskytovatel dale zavazné prohlasuji, ze dle jejich znalosti ani
jim ani jejich zaméstnancum, zmocnéncum ¢&i zastupcim, ktefi se UCastni provadéni Klinického
hodnoceni, nebylo zakdzano provadét Cinnosti, jez jsou provadéné v ramci Klinického hodnoceni, ze
strany FDA ¢&i jiného organu. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel se zavazuji v prabéhu Klinického
hodnoceni a po dobu 3 let po jeho ukonéeni ihned informovat spole€¢nost Novo Nordisk, pokud se dozvi,
Ze bude zahdjeno takové fizeni ve vztahu k Hlavnimu zkous$ejicimu, Poskytovateli ¢i jeho zaméstnanci.
Hlavni zkouSejici a Poskytovatel dale zaru€uji a zavazuji se, ze dle jejich znalosti nejsou subjektem
pfedchozich ani probihajicich Setfeni, vyzev, upozornéni nebo vymahani rozhodnuti organd statni
spravy vztahujicich se ke Klinickému hodnoceni, které by nebyly oznameny spole¢nosti Novo Nordisk.
V pfipadé, Ze nastane skutecnost podle predchozi véty ve vztahu ke Klinickému hodnoceni, Hlavni
zkouSejici a Poskytovatel to bez zbyte€ného odkladu sdéli spole¢nosti Novo Nordisk;

pfimo a neprodlené informovat spolecnost Novo Nordisk infoline@novonordisk.com v pfipadg, ze
Subjekt klinického hodnoceni oznami &i vyjadii nazor, ze doSlo k poskozeni jeho zdravi v disledku

Klinické hodnoceni NN1535-4593, centrum
Hlavni zkouSejici:
Verze 1.0 CZ_10. ledna 2022



Ucasti v Klinickém hodnoceni, a ze ma proto pravo na finanéni nahradu;

t) umoznit smluvnim vyzkumnym organizacim, smluvné zajiSténym spole¢nosti Novo Nordisk nebo
kteroukoli z jejich Pfidruzenych spole¢nosti, aby jménem spole¢nosti Novo Nordisk vykonavaly
kterékoli z prav a povinnosti spolec¢nosti Novo Nordisk na zakladé této Smlouvy, v pfipadé, ze se
prokazi povéfenim ¢i plnou moci, ze které jejich opravnéni vykonavat prava a povinnosti spole¢nosti
Novo Nordisk vyplyva. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji spolupracovat s témito smluvnimi
vyzkumnymi organizacemi;

u) poskytovat zdravotni sluzby Subjektdm klinického hodnoceni, jejichz u€ast v Klinickém hodnoceni
neskoncila, v pfipadé ¢aste€ného uzavreni Klinického hodnoceni, a dale také subjektim zafazenym
do nasledného sledovani po skonceni Klinického hodnoceni, v souladu s etickymi pravidly;

v) dodrzovat Lidska prava a souvisejici Legislativu v oblasti lidskych prav a zavést nebo zavazat se
k zavedeni pozadavku stanovenych v Legislativé o lidskych pravech, a neprodlené pisemné informovat
spole¢nost Novo Nordisk o negativnim dopadu na lidska prava nebo o podezfeni o takovém dopadu,
ktery nastane v souvislosti s Klinickym hodnocenim.

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

a)

Poskytovatel a Hlavni zkousejici berou na védomi, ze spoleénost Novo Nordisk nebo jejim
jménem ftfeti strana dukladné monitoruje provadéni Klinického hodnoceni a pravidelné
navstévuje Poskytovatele. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji pfiméfené podporovat
tyto monitorovaci aktivity, véetné ale bez omezeni, poskytnutim pfistupu povéfenému zastupci
spole¢nosti Novo Nordisk do prostor a k datlim dle potfeby a spolupracovat se spoleénosti Novo
Nordisk nebo pfisluSnou treti stranou v tomto ohledu. Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici musi
jakékoli osobé urcené spole¢nosti Novo Nordisk béhem bézné pracovni doby a po ozndmeni
alespon jeden pracovni den pfedem, umoznit pfistup:

i. ktisténim i elektronickym zaznamim Subjekttd klinického hodnoceni souvisejicim s
Klinickym hodnocenim;

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

iii. k vesSkerym Materialiim klinického hodnoceni;

Regulaénimu Gfadu nebo jinym statnim organdm bude povolen pfimy a okamzity pfistup k tymz
informacim; na Zadost spole¢nosti Novo Nordisk jsou Hlavni zkouSejici a ¢lenové Studijniho
tymu povinni se zU¢astnit osobni diskuze;

V souladu s ¢lankem 8 této Smlouvy Poskytovatel a Hlavni zkouS$ejici nesmi bez pfedchoziho pisemného
souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk poskytnout zadné Duvérné informace zadné treti osobé, pokud to neni
nutné pro fadné provadéni Klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou, a to jen za podminky, ze
takovi pfijemci budou vazani povinnosti mi¢enlivosti vici spole¢nosti Novo Nordisk alespor v rozsahu
stanoveném touto Smlouvou. Hlavni zkousSejici zajisti, ze vySe zminéni pfijemci si budou plné védomi své
povinnosti mi¢enlivosti v souladu s touto Smlouvou a bude odpovédny za jakékoli poruseni téchto
ustanoveni pfijemcem davérnych informaci;

b)

c)

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici potvrzuji a souhlasi, ze:

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

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

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

iv. spolecnost Novo Nordisk si vyhrazuje pravo ukoncit ndbor Subjektd klinického hodnoceni
po dosazeni pozadovaného poctu Subjektl klinického hodnoceni pro vSechna zafizeni;
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici nesmi provadét dalSi screening nebo randomizaci
Subjektd klinického hodnoceni poté, co spolecnost Novo Nordisk ukongila ndbor Subjekti
klinického hodnoceni;

pokud se v pribéhu Klinického hodnoceni pouzivaji elektronické systémy, muize byt
pozadovano ulozeni téchto specifickych Udaji v misté provadéni Klinického hodnoceni. Jestlize
Udaje poskytnuté na médiich spole€nosti Novo Nordisk nejsou béhem doby uchovavani Eitelné,
mohou byt nové kopie poskytnuty spole¢nosti Novo Nordisk;
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4,

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

d) veskeré dodatky k Protokolu musi mit pisemnou formu a musi je pfedem schvalit spole¢nost
Novo Nordisk. Zmény nesméji byt implementovany, dokud nebude ziskan souhlas Regulac¢niho
Ufadu, pfislusnych statnich organu a Etické komise, ledaze by to bylo nutné pro bezpecénost
Subjektu klinického hodnoceni nebo z administrativnich divodd v souladu s ICH-GCP.

POVINNOSTI SPOLECNOSTI NOVO NORDISK

Spole¢nost Novo Nordisk je povinna ziskat veSkera potfebna povoleni od Etické komise a
Regulaéniho Gfadu.

Spole¢nost Novo Nordisk se zavazuje:
a) respektovat pfi provadéni Klinického hodnoceni v souladu s podminkami této Smlouvy:

i. povoleni vydana k provedeni Klinického hodnoceni Regulaénim ufadem a souhlasem Etické
komise;

i. platné zékony a pravni predpisy v Ceské republice a rozhodnuti pfislusnych organd
regulujicich provadéni klinické hodnoceni, jimiz se provadéni klinickych hodnoceni Fidi;

iii. Harmonizované Tristranné Guideline ICH pro spravnou klinickou praxi véetné jeho
naslednych zmén a obecné pfijimané standardy spravné klinické praxe (ICH-GCP);

iv. Helsinskou deklaraci uvedenou v Protokolu;

v. Protokol.

Spole¢nost Novo Nordisk se dale zavazuje poskytnout:
a) veskeré Materialy klinického hodnoceni potfebné k provadéni Klinického hodnoceni;

b) Hodnoceny pfipravek a ostatni materidl v mnozZstvi potfebném k provadéni Klinického
hodnoceni;

c) vSechny pfislusné farmakologické a toxikologické informace a konzultace pro Hlavniho
zkouSejiciho a Poskytovatel po dobu provadéni Klinického hodnoceni, které jsou potfebné pro
fadné planovani a provadéni Klinického hodnoceni; tyto informace zahrnuji soubor informaci pro
Hlavniho zkouS$ejiciho (Investigator's brochure) a SUSARs u neschvalenych pfipravk(i nebo
SPC u schvalenych pfipravki; a

d) pfiméfeny dohled, Skoleni a monitoring b&éhem provadéni Klinického hodnoceni.

Hodnoceny pfipravek (jakoz i dalsi |éCivo, placebo, je-li vyzadovano Protokolem) bude dodavan na
nasledujici adresu: Fakultni nemocnice Hradec Kralové — nemocniéni I1ékarna ¢. 20, Sokolska 581,
500 05 Hradec Kralové

Hodnoceny |éCivy pfipravek bude dodavan do nemocnicni lékarny, vzdy v fadné zabalenych
obalech ur€enych pro hodnoceny léCivy pFipravek a oznaceny v souladu s § 19 odst. 1 pism. e)
vyhlasky €.226/2008 Sb., o spravné klinické praxi. Dodavky hodnoceného léCivého pfipravku se
budou uskutecnovat v Po-P& od 7.00 h do 14.00 h do budovy nemocni¢ni Iékarny €. 20.

Hodnoceny pfipravek, nezbytné vzory CRF a dalSi informace vyzadované pro provadéni Klinického
hodnoceni poskytnuté Poskytovateli jsou a zustavaji vlastnictvim spole¢nosti Novo Nordisk.
Spole¢nost Novo Nordisk prohlasuje, ze jsou splnény veskeré podminky stanovené pfisluSnymi
pravnimi predpisy pro vyrobu (dovoz) dodavaného Hodnoceného pfipravku a jeho distribuci
Poskytovateli.

Novo Nordisk se zavazuje poskytovat Hlavnimu zkou$ejicimi pfislusné nové informace o
bezpecnosti tykajici se Hodnoceného pfipravku bez zbyte¢ného odkladu.

5. OCHRANA OSOBNICH UDAJU

5.1.

Spolecnost Novo Nordisk byla povéfena spole¢nosti Novo Nordisk AS provadénim a fizenim
klinickych hodnoceni svym jménem v Ceskeé republice, v€etné zpracovani Osobnich Gdaji Subjektl
klinického hodnoceni, a to na pozici zpracovatele. Na zakladé povérfeni spolec¢nosti Novo Nordisk
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

AS je spolec¢nost Novo Nordisk opravnéna povéfit zpracovanim Osobnich Gdaju Subjektd klinického
hodnoceni za U¢elem provadéni Klinického hodnoceni Poskytovatele a Hlavniho zkouS$ejiciho, a to
ve stejném rozsahu, v jakém je sama zmocnéna tyto Osobni Udaje zpracovavat. Spole¢nost Novo
Nordisk jakozto zpracovatel osobnich Udaji Subjektd klinického hodnoceni, Hlavniho zkouSejiciho
a/nebo ¢lenu Studijniho tymu timto povéfuje Poskytovatele a Hlavniho zkousSejiciho k zpracovani
Osobnich 0dajl uvedenych v ¢l. 5.2. této Smlouvy za Ucelem provedeni Klinického hodnoceni v
rozsahu, v jakém je opravnéna zpracovavat Osobni Udaje Novo Nordisk AS.

Osobni Udaje Subjektl klinického hodnoceni zahrnuji jméno, pfijmeni, adresu, kontaktni Udaje,
identifika¢ni Ciselny kéd, datum narozeni, pohlavi, etnickou pfisluSnost, Udaje o télesném a/nebo
dusevnim zdravi nebo stavu. Osobni Gdaje Hlavniho zkouSejiciho a ¢lend Studijniho tymu zahrnuji
titul, jméno, pfijmeni, rodné ¢islo, adresu bydlisté, adresu do zaméstnani, telefonni &islo, fax a e-
mail, bankovni spojeni a profesni zivotopis.

Smluvni strany se zavazuji pfijmout takovd opatfeni, aby nemohlo dojit k neoprdvnénému nebo
nahodilému pfistupu k Osobnim Udajom uvedenym v c&lanku 5.2 této Smlouvy, k jejich zméné,
znieni &i ztraté, neopradvnénym pienosim, K jejich jinému neoprdvnénému zpracovani, jakoz
i k jinému zneuZziti Osobnich Udaju. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji neprodlené a
pisemné informovat spole¢nost Novo Nordisk o jakémkoli poruseni ustanoveni o bezpecnosti
Osobnich udajl, v kazdém pfipadé vSak nejpozdéiji do péti (5) dnli od data takového poruseni.

Poskytovatel se zavazuje poskytnout spolecnosti Novo Nordisk veskeré informace, které spole¢nost
Novo Nordisk rozumné pozaduje, a to za ucelem souladu spole¢nosti Novo Nordisk s pozadavky na
uzavirani smluv, sledovéani a zverejfiovani pfevodu hodnot Poskytovateli.

Smiluvni strany zajisti, Ze osobni Udaje tykajici se Subjektl klinického hodnoceni, Hlavniho
zkouSejiciho a/nebo ¢lenll Studijniho tymu budou shromazdovany, uchovavany, zpfistupnény a
predavany v souladu s touto Smlouvou, véetné pfilohy ¢. 4 — Ochrana osobnich Udajd, ktera tvofi
jeji nedilnou soucast, informovanym souhlasem Subjektl klinického hodnoceni, souhlasem
Hlavniho zkou$ejiciho a ¢€lend Studijniho tymu a s Obecnym nafizenim o ochrané udaju (EU) ¢.
2016/679 a v8emi platnymi narodnimi a nadnarodnimi pravnimi pfedpisy tykajicimi se ochrany
osobnich Gdajt, zavaznymi na uzemi Ceské republiky.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou pfi provadéni Klinického hodnoceni atvorbé zprav
dodrzovat vSechny pfislusné zakony souvisejici s ochranou a zpracovanim osobnich Udaju a
zachovavat duvérnost (daji. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici pfijmou vSechna technicka a
organizacni opatfeni k zabranéni neopravnéného nebo nezéakonného zpracovavani, nadhodné ztraty,
zni€eni, posSkozeni nebo vyzrazeni takovych Udaju. Spole€nost Novo Nordisk pfijme pfisluSna
opatfeni k ochrané davérnosti a bezpecnosti vSech osobnich Udajl, které ziskd od Hlavniho
zkouSejiciho a Poskytovatele v souvislosti s Klinickym hodnocenim. Osobni Udaje tykajici se
Hlavniho zkousejiciho a Poskytovatele budou zpracovavany a vyuzivany pro potfeby pInéni této
Smlouvy a v souvislosti s Klinickym hodnocenim a budou uchovavany v jedné nebo vice databazich
pro Ucely rozhodnuti o zapojeni Hlavniho zkouS$ejiciho a Poskytovatele v budoucich klinickych
hodnocenich a pro dodrzeni veskerych zakonnych pozadavk(. Takové Udaje mohou byt sdéleny
nebo pfedany spole¢nostem Skupiny spole¢nosti Novo Nordisk, specifikované v ustanoveni ¢l. 14.2
této Smlouvy, jiz je spole¢nosti Novo Nordisk ¢lenem, ataké prisluSnym statnim organdm
v pfislusné jurisdikci.

6. PLATBA

6.1.

6.2.

Spole¢nost Novo Nordisk se zavazuje zaplatit Poskytovateli za fadné provedené Cinnosti na zakladé
této Smlouvy véetné prevodu prav dle ¢l. 9 odménu ve vysi, zpisobem a za podminek sjednanych
Smluvnimi stranami déle vtomto €lanku Smlouvy a pfiloze €. 2. Jedinym pfijemcem veskerych
Castek dle této Smlouvy bude Poskytovatel, ktery se zavazuje vyplatit pfislusnou ¢ast odmeény
Hlavnimu Zkousejicimu a ¢lendm Studijniho tymu v souladu se svymi internimi predpisy. Spole¢nost
Novo Nordisk prohlasuje, Ze neuzaviela se zaméstnanci Poskytovatele zadnou dohodu, jejimz
predmétem by bylo poskytnuti pInéni v souvislosti s Klinickym hodnocenim.

Kazda platba Poskytovateli bude provadéna na zakladé faktury, ktera musi obsahovat vSechny
podstatné Udaje tykajici se poc¢tu Subjektd klinického hodnoceni a poctu navstév Subjektd
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klinického hodnoceni. Dale musi kazda faktura obsahovat Uplné Udaje tykajici se bankovniho Gctu
Poskytovatele nebo Hlavniho zkous$ejiciho, na ktery budou platby provadény.

6.3. Termin splatnosti faktury je 30 dnd ode dne vystaveni faktury obsahujici veskeré Gdaje uvedené
v El. 6.2. Smlouvy. Pro vylou€eni pochybnosti veskeré bankovni poplatky tykajici se pfijmu
bezhotovostnich pfevodi musi uhradit pfijemce. Platby budou &tvrtletné.

6.4. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici sami odpovidaji za splnéni svych darfovych a jinych odvodovych
povinnosti spojenych s pfijatymi platbami a touto Smlouvou.

6.5. Pokud je Poskytovatel a/nebo Hlavni zkous$ejici platcem DPH, bude ke vSem ¢astkdm uvedenym v
Priloze ¢. 2 pfipoctena DPH v zakonné vysi.

6.6. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici nemaji narok na zadnou jinou odménu & nahradu kromé téch,
které jsou uvedeny v této Smlouvé nebo jinych smlouvach uzavienych se spole¢nosti Novo Nordisk,
ledaze je spolec¢nost Novo Nordisk pfedem pisemné schvali.

6.7. Spolecnost Novo Nordisk ma pravo zadrzet 10 % zpfisluSné ¢Eastky odmény za obdobi
kalendainiho mésice (dale jen ,zadrzné“). Spoleénost Novo Nordisk se zavazuje uhradit
Poskytovateli zadrzné poté, co budou predlozeny vSechny pfislusné CRF, budou zodpovézeny
vSechny dotazy sohledem na data obsazena vtéchto CRF a budou odstranény vSechny
nespravnosti a nedostatky dat v databazi. V pfipadé nedodrzeni terminu pro vlozeni vSech
potfebnych pozadovanych dat do CRF, bude platba provedena az po Uspésném vlozeni vSech dat
do CRF.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici si jsou védomi, Ze spoleénost Novo Nordisk mlzZe zvefejnit na centralni
webové strance koncernu www.novonordisk.com a/nebo na webové strance
www.transparentnispoluprace.cz vlastnéné a provozované Asociaci inovativniho farmaceutického pramysiu
platby a jina plnéni tykajici se vyzkumu a vyvoje, tj. (1) platby provedené ze strany spole¢nosti Novo Nordisk
na zakladé této Smlouvy a (2) vesSkeré vydaje na ubytovani, souvisejici vydaje na pohosténi a dopravu
Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho, které spole¢nost Novo Nordisk uhradi na zakladé této Smlouvy a (3)
veSkeré kongresové registracni poplatky, Uc¢astnické poplatky nebo obdobné poplatky, které spolecnost
Novo Nordisk uhradi na zakladé této Smlouvy, a to anonymnim zplUsobem, tj. na agregované urovni. Tyto
informace mohou byt rovnéz publikovany jako sou¢ast této Smlouvy v registru smluv na zakladé zdkona ¢.
340/2015 Sb., o Registru Smiuv (dale jen ,Zakon o registru smluv“). Bez ohledu na vySe uvedené mize
spole¢nost Novo Nordisk zvefejnit pfevod jakékoliv hodnoty poskytnuté v ramci této Smlouvy. Uvefejnéni
smlouvy vregistru provede Poskytovatel. Poskytovatel vyzaduje pfed podpisem smlouvy zaslat
odsouhlasenou finalni verzi smlouvy ve strojové Citelném formatu s podbarvenym textem, ktery zadavatel
povazuje za obchodni tajemstvi. Poskytovatel je povinen ziskat souhlas zadavatele pred tim, nez bude
kone€nou verzi smlouvy dale ménit nad rdmec podbarveného textu ze strany zadavatele.

Celkova predpokladana hodnota z této smlouvy: 803 710 K¢ bez DPH.

7. HARMONOGRAM KLINICKEHO HODNOCENI

7.1.  Pro celé Klinické hodnoceni plati nasledujici harmonogram:

FPFV:
LPFV:
LrLv:

Datum FPFV muze byt spole¢nosti Novo Nordisk odlozeno dle ustanoveni €l. 11.3 této Smlouvy. V takovém
pripadé vSak zUstavé v platnosti datum LPFV.

Ptedpokladana doba trvani studie je | GGG L FrV - LPLVY).
7.2.  Jestlize Hlavni zkousejici neziskal || GcIcNcENENGEEE : c-t- niciacni

navstévy ke Klinickému hodnoceni , mdze spoleénost Novo Nordisk (a) rozhodnout o premisténi
nezafazenych Subjektl klinického hodnoceni do jinych zdravotnickych zafizeni, nebo (b) mize
s okamzitym Gc¢inkem snizit pocet Subjektd klinického hodnoceni, jez maji byt zafazeni do
Klinického hodnoceni, nebo (c) prodlouzit dobu ndboru Subjektd klinického hodnoceni, anebo (d)

Klinické hodnoceni NN1535-4593, centrum
Hlavni zkouSejici:
Verze 1.0 CZ_10. ledna 2022



ukongit tuto Smlouvu vypovédi v souladu ¢l. 11.4. h) této Smlouvy.

8. DUVERNE INFORMACE

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.

Informace ziskané pfi provadéni tohoto Klinického hodnoceni se povazuji za Davérné informace a
spole¢nost Novo Nordisk je bude pouzivat pro registraéni UG€ely a v souvislosti s vyvojem
Hodnoceného pfipravku.

Veskeré informace poskytnuté spolec¢nosti Novo Nordisk v souvislosti s timto Klinickym hodnocenim
zUstavaji po celou dobu trvani této Smlouvy, a také po skonceni Klinického hodnoceni, vyluénym
vlastnictvim spole¢nosti Novo Nordisk a povazuji se za duvérné. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
ucini veskeré pfimérené kroky, aby zadné Davérné informace nebyly poskytnuty, pfimo ani nepfimo,
tfetim osobam bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk, pficemz tento
souhlas nebude nepfimérené odmitan, kromé pfipadu:

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

b) se souhlasem druhé Smluvni strany a zarovef pouze v rozsahu stanoveném v pfedmétném
souhlasu;

c) kdy zvefejnéni vyzaduji pravni predpisy nebo rozhodnuti pfislusného soudu, nafizeni viady ¢i
platna vladni politika nebo nafizeni jakéhokoli regulaéniho organu, ato jen do rozsahu, ktery
muze byt dle pravnich pfedpist vyzadovan, a za podminky, ze Smiuvni strana, od které se
zvefejnéni vyzaduje, musi neprodlené dat druhé Smiuvni strané pisemné oznameni, aby mohla
dotéena Smluvni strana napadnout takové potenciélni uziti nebo zvefejnéni, a dale musi
vynalozit pfiméfené Usili za ucelem zrudeni povinnosti zverejnit Divérné informace.

VysSe uvedena omezeni tykajici se poskytnuti Divérnych informaci se nevztahuji na informace:

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

b) ohledné nichz maze pfijimajici Smluvni strana prokazat, ze byly v jejim vlastnictvi v dobé jejich
poskytnuti podle této Smiouvy;

c) které zadkonné ziskala pfijimajici Smluvni strana od tfeti osoby, ktera neni vazana povinnosti
mlicenlivosti vici poskytujici Smluvni strané;

d) které nezavisle vypracoval zameéstnanec pfijimajici Smluvni strany nebo jejich dcefinych
spole¢nosti bez odkazu nebo spoléhani se na Duvérné informace poskytnuté druhou Smluvni
stranou;

e) musi byt zvefejnény na zakladé zakona nebo rozhodnutim soudu s pfislusnou jurisdikci; za
predpokladu, ze vSak pfijimajici Smluvni strana poskytne oznamujici strané co nejdfive
oznameni umoznujici oznamujici Smluvni strané napadnout takové potencialni pouziti nebo
zverejnéni.

Tyto povinnosti k zachovavani micenlivosti a zakazu pouzivani Davérnych informaci dle této

Smlouvy zlstanou v platnosti i po skon¢eni této Smlouvy.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji na zadost spolecnosti Novo Nordisk zlikvidovat a
smazat Davérné informace, jimiz disponuji anebo je vratit spole¢nosti Novo Nordisk

Veskeré dohody existujici pfed uzavienim této Smlouvy a tykajici se zachovavani micenlivosti ve
vztahu ke Klinickému hodnoceni, se nahrazuji touto Smlouvou a pouze ve vztahu ke Klinickému
hodnoceni.

Povinnost mi¢enlivosti Smluvnich stran podle tohoto ¢lanku 8 se vztahuje i na obchodni tajemstvi
spolecnosti Novo Nordisk, zejména na Pfilohu €. 1 (Protokol) a Pfilohu €. 2 (Platba) této Smlouvy.

DUSEVNI VLASTNICTVI
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

Veskeré DuSevni vlastnictvi vytvofené a poskytnuté spole€nosti Novo Nordisk zlstava vyluénym
majetkem spole¢nosti Novo Nordisk. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze vSechna
prava a nabyvaci tituly k Dusevnimu vlastnictvi budou ve vlastnictvi spole€nosti Novo Nordisk.

VSechny vyndlezy, navrhy, feSeni a objevy ucinéné Hlavnim zkouSejicim nebo ¢lenem Studijniho
tymu v souvislosti s plnénim této Smlouvy a Klinickym hodnocenim budou Hlavnim zkouSejicim
neprodlené oznameny a odpovidajici prava bezuplatné postoupena nebo pfevedena na spole¢nost
Novo Nordisk bez teritoridlniho omezeni s moZnosti udélovat sublicence, pokud to jejich povaha
pfipousti. Hlavni zkouSejici neprodlené poskytne spole¢nosti Novo Nordisk veSkeré informace a
podklady potfebné pro vykon prav. Odména za tento pfevod, pfipadné licenci je jiz zahrnuta
v odméné Poskytovatele a Hlavniho zkouSejiciho dle €l. 6 této Smiouvy.

Pro odstranéni pochybnosti plati, Ze vynalezy, které jsou vylepSenimi, nebo novym pouzitim ¢&i
novymi lékovymi formami Hodnoceného pfipravku jsou vyluénym vlastnictvim spolecnosti Novo
Nordisk.

Hlavni zkouS$ejici a Poskytovatel se zavazuji poskytnout potfebnou soucinnost spole€nosti Novo
Nordisk pfi veSkerych Ukonech potfebnych k pfihlaseni patentu, k jeho prodlouzeni, nebo aby byla
poskytnuta jina ochrana DuSevnimu vlastnictvi kdekoliv na svété. Novo Nordisk anebo kterakoli
jeho Pridruzend spole¢nost ve smyslu €. 14.2 této Smlouvy jsou opravnéni podat pfihlaSku patentu
pro tyto vyndlezy svym vlastnim jménem anebo jménem urcené tfeti strany, na vlastni naklady,
s uvedenim jména vynélezce(-0) v pfihlaSce patentu. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel se zavazuji
podepsat a zajistit, aby zaméstnanci Poskytovatele a dalsi subjekty zahrnuté Hlavnim zkouSejicim a
Poskytovatelem do provadéni Klinického hodnoceni podepsali veSkeré dokumenty a poskytli takova
svédectvi, jaké spolec¢nost Novo Nordisk uzna za nezbytné pro Ucely podani pfihlasky patentu a
ziskani patentu za Uc¢elem ochrany opravnénych zajmua spole¢nosti Novo Nordisk k dusevnimu
vlastnictvi, ktera vzniknou z Klinického hodnoceni.

Hlavni zkouSejici je opravnén uzit vysledky plnéni této Smlouvy a Klinického hodnoceni pouze pro
svou dal3i nekomeréni védeckou ¢innost a pedagogické Ucely pfi dodrzeni podminek zachovavani
davérnosti a podminek pro publikovani, jez jsou obsazeny v této Smlouvé. Tato licence neopraviiuje
k udélovani jakychkoliv podlicenci.

Novo Nordisk a jeho PFidruzené spoleCnosti ve smyslu €. 14.2 této Smlouvy smi uzivat,
rozmnozovat a prevadét anonymizované radiologické/diagnostické snimky pofizené v pribéhu
Klinického hodnoceni v souladu s ustanovenimi informovaného souhlasu a vrozsahu tam
stanoveném, pro veskeré Ucely, védecké a/nebo komercni, v jakékoli formé a jakymikoli zpisoby,
elektronickymi nebo mechanickymi, v€etné pofizovani fotokopii, elektronickych zaznamu (napf. na
CD-ROM), mikro-kopii, nebo prostfednictvim systémd uchovavani a obnovovani dat, véetné
databank a internetu. Za timto uc¢elem udéluji Hlavni zkou$ejici a Poskytovatel spole¢nosti Novo
Nordisk vyhradni, mistem neomezenou a neodvolatelnou licenci, véetné prava udélovat podlicence
Pridruzenym spole¢nostem spole¢nosti Novo Nordisk, k uzivani vySe uvedenych snimk({. Odména
za tuto licenci je jiz zahrnuta v odméné Hlavniho zkou$ejiciho a Poskytovatele dle ¢l. 6 této
Smlouvy. Nejsou-li Hlavni zkouS$ejici anebo Poskytovatel vlastniky prav ktémto snimkdm,
Poskytovatel a/nebo Hlavni zkouSejici se zavazuji zajistit, aby skute¢ny vlastnik téchto prav, tzn.
zameéstnanci Poskytovatele a/nebo tfeti osoby zahrnuté do provadéni Klinického hodnoceni,
umoznili Poskytovateli a Hlavnimu zkouSejicimu udélit vySe uvedenou licenci spole¢nosti Novo
Nordisk. Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici potvrzuji, ze veSkeré takové snimky budou ziskané se
souhlasem Subjektu klinického hodnoceni, ktery pfeda spolecnosti Novo Nordisk a Ze nebudou
obsahovat zadné informace, jejichz prostfednictvim by mohl byt identifikovan konkrétni Subjekt
klinického hodnoceni.

Hlavni zkouSejici bere na védomi, Ze zadna odborn& prace ve vztahu k Hodnocenym pfipravkdm ¢i
jakymkoli jinym vysledkdm &innosti v souvislosti s touto Smlouvou ¢i Klinickym hodnocenim nesmi
byt Hlavnim zkous$ejicim vydana bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk a
zaroven pred podanim pfihlasky spole¢nosti Novo Nordisk o patentovou €i jinou obdobnou ochranu,
pokud vzhledem k povaze vysledkl Klinického hodnoceni nebo jiné €innosti dle této Smlouvy bude
podani takové pfihlasky pfichazet v Gvahu. Vyhotoveni a publikace vysledku ziskanych v souvislosti
s touto Smlouvou a Klinickym hodnoceni se bude Fidit ¢l. 10.1.14 Publication policy Protokolu.
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9.8.

V8echna zdravotnicka dokumentace a puvodni zdrojova dokumentace je vyluénym majetkem
Poskytovatele; nicméné, spolecnost Novo Nordisk je opravnéna ji pouzit v souladu s touto
Smlouvou a souhlasem Subjektd klinického hodnoceni. Zpfistupnéni vysledkd Klinického hodnoceni
jakémukoli subjektu, v€etné smluvni vyzkumné organizace ¢i Etické komise anebo Regulaéniho
Ufadu nebude povazovéano za udéleni vlastnického prava k témto informacim témto subjektim.

10. POJISTENIi A ODSKODNENI

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Spole¢nost Novo Nordisk prohlasuje, ze ona, jakoz i spole¢nost Novo Nordisk AS, jsou obé fadné
pojistény, pokud jde o jejich odpovédnost a odpovédnost Hlavniho zkousejiciho zplsobenou
klinickym hodnocenim v souladu s ustanovenim § 52 odst. 3, pism. f) Zakona o IéCivech. Spole¢nost
Novo Nordisk prohladuje, Ze ona, jakoz ispoleénost Novo Nordisk AS, jsou povinny udrzovat
platnou a ucinnou smlouvu o pojisténi po celou dobu provadéni Klinického hodnoceni. Smluvni
strany prohlasuji, ze toto pojisténi nenahrazuje pojisténi vztahujici se k aktivitdm, které nesouvisi
s Klinickym hodnocenim, napf. bézné poskytovani zdravotnich sluzeb.

Spole¢nost Novo Nordisk zajisti, aby se spole¢nost Novo Nordisk AS zavazala odSkodnit
Poskytovatele a Hlavniho zkouS$ejiciho ve vztahu k narokdm a fizenim vznesenym proti kterémukoli
z nich Subjektem klinického hodnoceni pro ublizeni na zdravi nebo usmrceni, zplsobenymi v
souvislosti s pouzitim Hodnoceného pfipravku nebo v disledku jakékoli procedury pfedepsané nebo
vyzadované Protokolem, jiz by Subjekt klinického hodnoceni nebyl byval vystaven, kdyby se
nezucastnil Klinického hodnoceni.

Podminkou odSkodnéni dle €l. 10.2. této Smlouvy je, ze pouziti Hodnoceného pfipravku a provadéni
Klinického hodnoceni bylo plné v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy, Protokolem a s
veskerymi ostatnimi informacemi, pokyny nebo upozornénimi ze strany spole¢nosti Novo Nordisk, a
ze ze strany Hlavniho zkousejiciho byly Cinény pfiméfené Iékafské zavéry (véetné rozhodnuti o
vhodnosti zafazeni jednotlivych Subjektd klinického hodnoceni do Klinického hodnoceni). Rovnéz
musi byt splnéna podminka ziskani souhlasu Etické komise a podepsan formulafr informovaného
souhlasu Subjektu klinického hodnoceni, pfiéemz jednu kopii musi obdrzet spole¢nost Novo Nordisk
pred zahajenim Klinického hodnoceni.

Podminkou od$kodnéni podle ¢lanku 10.2 této Smlouvy dale je, Zze Hlavni zkousejici a Poskytovatel
neprodlené po pfijeti ozndmeni o jakémkoli ndroku nebo soudnim sporu informuji spole¢nost Novo
Nordisk a umozni pravnim zastupctim a zaméstnancim spole¢nosti Novo Nordisk (dle uvazeni a na
naklady spolec¢nosti Novo Nordisk) vést a kontrolovat jakykoli postup a pfipadné soudni nebo jiné
fizeni ve véci narokd Subjektl klinického hodnoceni. Hlavni zkouSejici nebo Poskytovatel nemuze
uznat nebo jinym zpdsobem fesit Z&dné takové naroky ¢i soudni spory bez pfedchoziho pisemného
souhlasu spolecnosti Novo Nordisk. Podpisem této Smlouvy Hlavni zkouSejici a Poskytovatel
souhlasi, Zze budou pIné spolupracovat a poméhat pfi takové obrané Fizené spolec¢nosti Novo
Nordisk.

Spoleé¢nost Novo Nordisk odSkodnéni uvedené v ¢lanku 10.2 této Smlouvy Poskytovateli a/nebo
Hlavnimu zkou$ejicimu ve vztahu k uplatnénému naroku neposkytne zejména v pfipade, Ze:

a) Poskytovatel, ¢lenové Studijniho tymu, Hlavni zkouSejici nebo jiné povéfené osoby jednali
umysiné nespravné nebo nedbale, v rozporu s Protokolem, s touto Smlouvou, informacemi,
pokyny nebo upozornénimi spolecnosti Novo Nordisk nebo pfisluSnymi pravnimi predpisy;
takové jednani maze spocivat i v opomenuti; nebo

b) ublizeni na zdravi nebo usmrceni bylo zpusobeno nespravnou ¢&i nedplnou informaci nebo
radou ve smyslu ust. § 2950 Obc¢anského zakoniku nebo Skodlivym jednanim ve smyslu ust. §
2971 Obcanského zakoniku ze strany Poskytovatele, Hlavniho zkou$ejiciho nebo c&lena
Studijniho tymu; nebo

c) ubliZzeni na zdravi nebo usmrceni bylo zplisobeno v disledku pochybeni Hlavniho zkousejiciho
nebo Poskytovatele neprodlené informovat spoleénost Novo Nordisk o jakékoli z&vazné
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skutec¢nosti, ktera se vyskytne v prubéhu Klinického hodnoceni, zejména hlaSeni Nezadoucich
pfihod a Zavaznych nezadoucich pfihod; nebo

d) Hlavni zkouSejici nebo Poskytovatel uzavfel narovnani, uznani nebo vyporadani takového
naroku bez pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk; nebo

e) Hlavni zkouSejici nebo Poskytovatel neoznamil bez zbyte€ného odkladu spoleénosti Novo
Nordisk informaci o uplatnéné nahradé Ujmy nebo neumoznilo Fidit obranu Hlavniho
zkouSejiciho, Poskytovatele a spolecnosti Novo Nordisk, coz zplsobilo faktické znemoznéni
jakékoliv procesni obrany proti takovému naroku;

f) Ujma je plné nahrazena z pojisténi sjednaného v souladu s pravnimi pfedpisy ve prospéch
poskozeného Subjektu klinického hodnoceni.

10.6. V pfipadech uvedenych v ¢lanku 10.5. této Smlouvy se Hlavni zkouS$ejici spole¢né a nerozdilné s
Poskytovatelem zavazuji od$kodnit a uhradit spole€nosti Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS
vedkeré naklady, které vznikly spole€nosti Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS nebo jejich
zastupcum, a to v€etné nékladl pfipadného soudniho nebo jiného fizeni a pravniho zastoupeni.

11. DOBA TRVANi A UKONCENi SMLOUVY

11.1. Tato Smlouva nabyva Gc¢innosti dnem uvefejnéni v registru smluv a bude ukoncena k (a) Datu
ukonceni, nebo (b) dnem, kdy bude provedena posledni platba spole¢nosti Novo Nordisk, pficemz
rozhoduijici je ta z téchto skuteénosti, ktera nastane pozdéiji. Clanky 3.2. e), ), k), 1), n), 5, 8,9, 10 a

12 této Smlouvy zUstavaji v platnosti i po ukonéeni této Smlouvy.

11.2. Pfedpokladané datum FPFV pro Klinické hodnoceni je | N [ 22 predpokladu, ze
budou obdrzeny vSechny potfebné souhlasy Etické komise a Regula¢niho Ufadu, a ze budou
veSkeré Materialy klinického hodnoceni s vyjimkou Hodnoceného pfipravku dodany spoleénosti
Novo Nordisk alespon 5 (pét) pracovnich dnl pfed datem FPFV.

11.3. Smiluvni strany berou na védomi, Zze nedojde k iniciaéni navstévé a dodavce hodnoceného Ié¢ivého
pripravku do okamziku uverejnéni kone¢ného dokumentu v registru smiuv.

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

11.5. Spole¢nost Novo Nordisk maze ukongit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou Gc€innosti, doru¢enou
Poskytovateli a Hlavnimu zkouSejicimu, a to z nasledujicich davodu:

a) jestlize Hlavni zkousejici a/nebo Poskytovatel porusi nékterou svou povinnost vyplyvajici z této
Smlouvy a nezjedna ngpravu do 30 dnl od doru€eni pisemného upozornéni spole¢nosti Novo
Nordisk;

b) jestlize Hlavni zkousejici a/nebo Poskytovatel z administrativnich ¢i jinych dlvodd, které nelezi
na jeho strané, neni schopen ziskat poZzadovany pocéet Subjektl klinického hodnoceni pro
Klinické hodnocenti;

c) jestlize spoleénost Novo Nordisk a/nebo Regulaéni Gfad zjisti, ze ukonceni Klinického
hodnoceni u Poskytovatele je nezbytné v zajmu ochrany zdravi Subjektl klinického hodnoceni
nebo z jakychkoli Iékafskych nebo etickych divodl. Aniz je tim dotéeno pfedchozi ustanoveni,
v pripadé kritickych nebo dulezitych zjisténi v rdmci auditu nebo inspekce tykajicich se spravné
klinické praxe, farmakovigilance nebo regulatornich zalezitosti, praxe nebo postupu, které maji
nepfiznivy vliv na prava, bezpecnost, nebo blaho Subjektd klinického hodnoceni anebo které
mohou prfedstavovat potenciélni riziko pro vefejné zdravi anebo které mohou mit za nasledek
nepfijatelnost dat z Klinického hodnoceni anebo které predstavuji vazné poruseni pfislusnych
pravnich predpist a pravidel, ma spole¢nost Novo Nordisk pravo (podle své volby) s okamzitym
Gcinkem docasné zastavit nabor Subjektd klinického hodnoceni, dokud nebudou predmétna
zjisténi zcela posouzena nebo s okamzitym Uc€inkem ukongéit tuto Smlouvu;

d) jestlize se pokracovani v Klinickém hodnoceni stane pro spole¢nost Novo Nordisk
neefektivnim; v takovém pfipadé bude Smlouva ukonéena na zakladé pisemné vypovédi
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doruéené Hlavnimu zkousSejicimu a Poskytovateli.

e) jestlize proti Poskytovateli nebo Hlavnimu zkouSejicimu (i) bude zahajeno insolvenéni fizeni ve
vztahu k jeho majetku a soud zamitne navrh na zahajeni insolvenéniho fizeni z duvodu
nedostatku jeho majetku nebo bude zjistén Upadek ve smyslu ustanoveni zakona ¢. 182/2006
Sb., oupadku a zplUsobech jeho feSeni (insolvenéni zakon) v platném znéni; nebo (ii)
Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici poda vlastni navrh na zahgjeni insolvenéniho fizeni na
svlj vlastni majetek; nebo (iii) Poskytovatel poda navrh na vyrovnani s véfiteli, povoleni
reorganizace nebo moratorium; nebo (iv) je pfijato rozhodnuti o povinném nebo dobrovolném
zruSeni Poskytovatele bez pravniho nastupce;

f) jestlize spole¢nost Novo Nordisk poskytne licenci na Hodnoceny pfipravek tfeti osobé, ktera si
preje provést zbyvajici ¢ast Klinického hodnoceni sama, a to na zakladé pisemné vypovédi
dorucené Poskytovateli a Hlavnimu zkousejicimu;

g) jestlize Hlavni zkousejici pozbude zpUsobilost k plnéni této Smlouvy nebo ukoné&i pracovni
pomér nebo ¢innost pro Poskytovatele a Poskytovatel nezabezpeci vhodného nového hlavniho
zkouSejiciho, ktery by byl pro spoleénost Novo Nordisk akceptovatelny;

h) jestlize spole¢nost Novo Nordisk v ndvaznosti s ¢l. 7.2 této Smlouvy informuje Poskytovatele a
Hlavniho zkouSejiciho o zpozdéni pfi naboru Subjektd klinického hodnoceni a pozada je o
napravu v dodate¢né pfiméfené Ihite, kterou jim za timto ucelem stanovi, a Poskytovatel a
Hlavni zkousSejici ani v takové dodate¢né Ihuté napravu neudini;

i) v pfipadé, ze Hlavni zkousSejici a/nebo Poskytovatel v souladu s odstavcem 3.2.v) neinformuje
spole¢nost Novo Nordisk o zavaznych negativnich dopadech na Lidska prava a nepfijme
vhodna opatfeni, jak jsou popsana v Legislativé v oblasti lidskych prav.

11.6. Jestlize spoleénost Novo Nordisk ukoné&i tuto Smlouvu s Hlavnim zkouSejicim
a Poskytovatelem podle vySe uvedenych ¢€lankd 11.4. b), c), d), e) nebo f) této Smlouvy, uhradi
spolec¢nost Novo Nordisk Hlavnimu zkouSejicimu a Poskytovateli vSechny fadné provedené
sluzby v souladu s touto Smlouvou, a to az do ukonéeni této Smlouvy. Po doru¢eni pisemné
vypovédi Hlavni zkouS$ejici a Poskytovatel ukonéi veSkerou praci, kterou spoleénost Novo
Nordisk nepovaZuje za nezbytnou pro fadné ukonéeni Klinického hodnoceni nebo pro splnéni
regula¢nich pozadavk.

11.7. Hlavni zkouSejici muze ukon€it tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou Uucinnosti, dorucenou
spole¢nosti Novo Nordisk a Poskytovateli, a to z nasledujicich divodu:
a) jestlize spole¢nost Novo Nordisk podstatnym zplsobem porusi své povinnosti vyplyvajici z této
Smlouvy a nezjedna napravu takového poruseni do 30 dnd po doruéeni pisemného upozornéni
Hlavniho zkousSejiciho;
b) jestlize Hlavni zkouSejici pozbude zplsobilost k pInéni této Smlouvy nebo ukonéi pracovni
pomér nebo Cinnost pro Poskytovatele.

11.8. Poskytovatel mlze ukonéit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou Ucinnosti, doru¢enou spolecnosti
Novo Nordisk a Hlavnimu zkouS$ejicimu, a to z nasledujicich divodu:

a) jestlize spole¢nost Novo Nordisk podstatnym zpusobem porusi své povinnosti vyplyvajici z této
Smlouvy a nezjedna napravu takového poruseni do 30 dnu po doruéeni pisemného upozornéni
Poskytovatele;

b) jestlize Hlavni zkouSejici pozbude zplsobilost k plnéni této Smlouvy nebo ukonéi pracovni
pomér nebo c&innost pro Poskytovatele a Poskytovatel ani pfi vynaloZeni pfiméfeného usili
nezabezpeci vhodného nového hlavniho zkousejiciho, ktery by byl pro spole¢nost Novo Nordisk
akceptovatelny.

11.9. P¥i skon€eni Smlouvy se Hlavni Zkou$ejici a Poskytovatel zavazuiji vratit spolecnosti Novo Nordisk
veSkery nespotiebovany materidl a pfedméty, jez jim byly poskytnuty v souvislosti s Klinickym
hodnocenim, a to nejpozdéji do tficeti (30) pracovnich dni od data ukon&eni Smlouvy.

12. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU
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12.1. Smluvni strany vynalozi veSkeré Usili k vyfeSeni v8ech spornych zalezitosti smirnou dohodou.
VSechny spory mezi Smiuvnimi stranami vyplyvajici z této Smlouvy nebo s ni souvisejici, které
nebudou vyfeSeny dohodou Smluvnich stran, budou feSeny prostfednictvim vécné a mistné
prislusného soudu.

12.2. Tato Smlouva se Fidi pravnimi pfedpisy Ceské republiky, zejména Obganskym zakonikem.
13. OZNAMENI

13.1. Jakéakoli oznameni, odstoupeni, zprava, zadost, schvéleni, souhlas, faktura, Uhrada &i jind sdéleni
vyzadovana ¢i podavana podle této Smlouvy musi byt u€inéna v pisemné formé a budou se pro
veSkeré UCely povazovat za fadné predana a pfijatd, pokud budou doruéena osobné, zaslana
doporucenou postou nebo faxem (s fadnym potvrzenim o pfFijmu) pfislusné Smluvni strané na
nasledujici adresy:

Spolechost Novo Nordisk:

Novo Nordisk s.r.o.

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

email S

e

Hlavni zkousejici:

adresa: lll. interni gerontometabolickd klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581,
500 05 Hradec Kraloveé - Novy Hradec Kralové
C. faxu:

email

Poskytovatel:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Pravni odbor, pani Da8a Proklipkova

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

email: dasa.prokupkova@fnhk.cz

14. POSTOUPENI

14.1. Kromé pfipadd uvedenych v ¢€l. 14.2. této Smlouvy nemuze byt tato Smlouva, zcela ani z&asti, bez
predchoziho pisemného souhlasu Smluvnich stran, postoupena.

14.2.  Spole¢nost Novo Nordisk méa pravo kdykoli postoupit nebo prevést jakakoli ¢i veSkera sva prava a
povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy bez pfedchoziho souhlasu dalSich Smluvnich stran na
kteroukoli svou dcefinou, sesterskou nebo Pfidruzenou spole¢nost, anebo na tfeti osobu spolu
s pfevodem svych prav k Hodnocenému pfipravku. Pro ucely této Smlouvy se PFidruzenou
spole¢nosti vzdy rozumi Novo Nordisk AS, Novozymes A/S, sidlem Krogshoejvej 36, 2880
Bagsvaerd, Dansko a jakykoli jiny subjekt, ktery ovlada, je ovladan nebo je pod spoleénym
ovladanim téchto subjektll (dale jen ,Skupina spoleénosti Novo Nordisk®). Za PFidruZzenou
spolecnost je povazovana déale jakékoliv obchodni spole€nost, spole€ny podnik nebo jiny subjekt,
ktery ovlada, je ovladan nebo je pod spole¢nym ovladanim néjakou fyzickou osobou &i pravnickou
osobou patfici do Skupiny spole¢nosti Novo Nordisk. Pro ucely této Smlouvy ,Ovladani” znamena
vlastnictvi vice nez padesati procent (50 %) vydaného zakladniho kapitalu spole¢nosti nebo drzeni
dostateéného mnozstvi hlasovacich prav potfebnych na Fizeni a kontrolovani spole¢nosti. O
postoupeni na tfeti osobu Novo Nordisk pisemné informuje poskytovatele.

15. NEZAVISLY DODAVATEL
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15.1.

Pfi provadéni Klinického hodnoceni podle této Smlouvy:

a) Hlavni zkousSejici je a bude nezavislym dodavatelem a jako takovy nema narok na zadné
vyhody pfislusejici zaméstnancim spolecnosti Novo Nordisk;

b) Hlavni zkou$ejici prohlaSuje, ze nema zajem na navazani pracovnépravniho vztahu se
spole¢nosti Novo Nordisk ve véci pfedmétu této Smlouvy;

¢) Hlavni zkouSejici a Poskytovatel na jedné strané a spole¢nost Novo Nordisk na druhé strané
potvrzuji, Ze vztah mezi nimi je vztah nezavislych dodavatelt a nikoliv vztah zaméstnavatele a
zameéstnance, zmocnitele a zastupce, spolecnikd ve spolecnosti ani jakykoli podobny vztah.
Zadna ze Smluvnich stran neni opravnéna nebo zmocnéna jednat jako zastupce druhé Smluvni
strany za jakymkoliv U¢elem a nebude jménem druhé Smluvni strany uzavirat zadnou smlouvu,
poskytovat zaruku nebo ji zastupovat v jakékoliv zalezitosti. Smluvni strany nezavazuje pravni
jednani jiné Smiuvni strany. Tato Smlouva nezaklada spolek ve smyslu ust. § 214 a nasl.
Obcanského zakoniku, ani spole¢nost ve smyslu ust. § 2716 Obcanského zakoniku.

16. ZAVERECNA USTANOVENI

16.1.

16.2.

16.3.

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

Uzavfeni této Smlouvy neni podminéno zadnym existujicim &i budoucim obchodnim vztahem mezi
Smluvnimi stranami ani zaddnym obchodnim rozhodnutim, které Poskytovatel a/nebo Hlavni
zkousejici ucinili anebo ucini viéi spole€nosti Novo Nordisk nebo vyrobkim obchodovanym
spole¢nosti Novo Nordisk.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici prohlasuji, Ze nemaji v sou¢asné dobé uzavienou zadnou smlouvu
¢i zavazek, jejichz plnéni by negativné ovlivnilo plnéni povinnosti vici spoleénosti Novo Nordisk, na
zakladé této Smlouvy a soucasné se zavazuji po celou dobu priibéhu Klinického hodnoceni Zadnou
takovou smlouvu neuzavfit ani zadny takovy zavazek nepfijmout. Hlavni zkousejici ruci za to, ze
zadny z ¢lent Studijniho tymu nema v sou€asné dobé uzavienou zadnou takovou smlouvu, a
zavazuje se zajistit, ze zadny z ¢lent Studijniho tymu takovou smlouvu neuzavre.

Novo Nordisk se timto zavazuje, ze v souvislosti stouto studii neuzavie zadnou jinou smlouvu s

zadnym zaméstnancem poskytovatele.

16.4.

16.5.

16.6.

16.7.

16.8.

16.9.

Tato Smlouva obsahuje UpIné ujednani o pfedmétu Smlouvy a vSech nalezitostech, které Smluvni
strany mély a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za dulezité. Sou¢asné Smluvni strany
prohlasuji, ze se navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dlllezité a podstatné pro
uzavfeni této Smlouvy. Tato Smlouva nahrazuje veSkeré predchozi smlouvy a ujednani Smluvnich
stran v souvislosti s pfedmétem této Smiouvy.

Smluvni strany si nepreji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti smluvnich stran dovozovany z dosavadni €i budouci praxe zavedené mezi nimi Ci
zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu pInéni této Smlouvy.

Neplatnost nebo nevymahatelnost konkrétniho ustanoveni této Smlouvy nema vliv na platnost
ostatnich ustanoveni. Smiuvni strany se zavazuji nahradit neplatné a nevymahatelné ustanoveni
platnym a vymahatelnym ustanovenim, podle potfeby, jimz bude co mozna nejblize dosazeno
Umyslu, jez strany mély v dobé uzavfeni této Smlouvy.

Jednostranné vzdani se prava anebo micky dany souhlas anebo nelspésné dovolani se poruseni
kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy Smluvni stranou nezaklada jednostranné vzdani se prava
v souvislosti s jakymkoli naslednym poruSenim kteréhokoli ustanoveni této Smiouvy.

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

Odpovéd Hlavniho zkousejiciho a/nebo Poskytovatele na navrh Smlouvy zaslana spole¢nosti Novo
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Nordisk s dodatky nebo odchylkami neni povazovana za pfijeti nabidky.

16.10. Smluvni strany vylu€uji aplikaci ust. § 1799 a 1800 Obc¢anského zdkoniku o dolozkach v adheznich
smlouvach.

16.11. Zméni-li se po uzavieni Smlouvy okolnosti do té miry, Ze se plnéni stane pro Poskytovateel nebo

z této Smlouvy.

16.12. Jsou-li Hlavni zkouS$ejici nebo Poskytovatel dle této Smlouvy nebo v souvislosti s poruSenim
smluvnich povinnosti z ni vyplyvajicich povinni k ndhradé Gjmy spolecnosti Novo Nordisk nebo
spole¢nosti Novo Nordisk AS, jsou povinni nahradit spole¢nosti Novo Nordisk nebo spolecnosti
Novo Nordisk AS Ujmu v penézich.

Nasledujici pfilohy tvofi nedilnou soucast této Smlouvy, nestanovi-li tato Smlouva jinak:
Priloha €. 1: Protokol (zalozen u zkousejiciho)

Priloha €. 2: Platba

Priloha €. 3: Povinné zvefejhovani plateb a jinych plnéni spojenych s vyzkumem a vyvojem

Priloha €. 4: Dodatek o ochrané Gdaju

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

Datum: 18.1.2022 Datum:7.2.2022

Novo Nordisk s.r.o.: Poskytovatel:

Jméno: Ing. Daniela White, CSc. Jméno: prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h. c.
Funkce: Jednatelka Funkce: Feditel

Datum: 2. 2. 2022

Hlavni zkous$ejici:
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Jméno: I

PRILOHA €. 1: (PROTOKOL STUDIE )
Finalni verze 3.0, 10. srpna 2021
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PRILOHA €. 2: PLATBA

a) Platba bude poskytovana jen za Subjekty klinického hodnoceni, které splnily vSechna vstupni a
vylu€ovaci kritéria v souladu s Protokolem. Za Subjekty klinického hodnoceni, které nesplni vS§echna
vstupni a vylu€ovaci kritéria, bude uhrazena platba pouze za provedeny screening a randomizaci.

b) Pokud Subjekt klinického hodnoceni opusti pfed¢asné Klinické hodnoceni, poskytne se platba na
zakladé skute¢né provedenych navstév.

c) Platby budou provadény kazdy 6. mésic. Platba za posledni 2 navstévy za vSechny Subjekty klinického
hodnoceni bude provedena, jakmile bude v souladu se Smlouvou zcela doplnéna a uzavrena vesSkera
dokumentace o Subjektech klinického hodnoceni.

d) Veskeré platby provede spole¢nost Novo Nordisk ve prospéch Poskytovatele na nasledujici bankovni
Gcet:

Cislo uétu: 24639511/0710

ICO: 00179906

IBAN: CZ00179906

Jméno majitele uctu: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Jméno banky: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Piikopé 28, 115 03 Praha 1

Variabilni symbol: ¢islo faktury

e) Veskeré faktury budou zasilany spole¢nosti Novo Nordisk na nasledujici adresu:

Evropska 2590/33c, Praha 6, Dejvice, PSC 160 00.

f) Platba za screening a randomizaci a za kazdou skute¢né provedenou navstévu za jeden Subjekt
klinického hodnoceni je stanovena takto:

Navstévy/Telefonni kontakty dle protokolu Poskytovatel Castka’

Navstéva 1 (Screening)

Navstéva 2 (Randomizace)

Navstéva 3

Navstéva 4

Navstéva 5

Navstéva 6

Navstéva 8

Navstéva 10

Navstéva 12

Navstéva 16

Navstéva 20

Navstéva 24
Navstéva 28

Navstéva 30

Navstéva 34

Navstéva 38

Navstéva 42
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Navstéva 46

Navstéva 50

Navstéva 51

Navstéva 52

Navstéva 53

Navstéva 54 (ukonéeni 1éCby)

Navstéva 55 (Follow-up 1)

Navstéva 56 (Follow-up 2)

Navstéva V54A (Predcasné ukonceni [€Cby)

Telefonni kontakty: P7, P9, P11, P13, P14, P15,
P17, P18, P19, P21,P22, P23, P25, P26, P27,
P29, P31, P32, P33, P35, P36, P37, P39, P40,
P41, P43, P44, P45, P47, P48, P49

telefonni kontakt

Celkem za kazdy subjekt hodnoceni v klinickém
hodnoceni, ktery fadné ukongéi studii polilii

*¢astky jsou uvedené bez DPH

Lékarna
Nemocnic¢ni lékarna Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Mési¢ni pausalni poplatek
Poplatek za pfijem zasilky
Poplatek za jednotlivy vydej zasilky

Start-up poplatek

* ¢astka je uvedena bez DPH

Poplatek za projednani smlouvy ve vySillllloude fakturovan po podpisu smiouvy.

V pfipadé, Ze k podpisu této smlouvy nedojde a aktivity vedouci k jejimu uzavreni ze strany poskytovatele
byly prokazatelné provedeny, bude poplatek poskytovatelem fakturovan bezprostfedné po oznameni Novo
Nordisk o pferuSeni dalSiho vyjednavani smlouvy.

Start-up poplatek pro centrum ve vySil b ude fakturovan po podpisu smlouvy.

V pfipadé, ze k podpisu této smlouvy nedojde a aktivity vedouci k jejimu uzavieni ze strany poskytovatele
byly prokazatelné provedeny, bude poplatek poskytovatelem fakturovan bezprostfedné po oznameni Novo
Nordisk o pferuSeni dal§iho vyjednavani smlouvy.

Poplatek za dodatek ke smlouvé ve vysi JJJliilloude fakturovan po podpisu dodatku.

Archivaéni poplatek ve vysi | llllbude fakturovan po podpisu smlouvy.

PRILOHA €. 3:
POVINNE ZVEREJNOVANI PLATEB A JINYCH PLNENi SPOJENYCH S VYZKUMEM A VYVOJEM

A) Poskytovatel a Hlavni ZkouS$ejici berou na védomi, ze spole¢nost Novo Nordisk je ¢lenem Asociace
inovativniho farmaceutického primyslu (déle jen ,AIFPY), a je tedy vazana podminkami Kodexu
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AIFP upravujiciho zvefejiovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych spole€nosti zdravotnickym
odbornikim a Poskytovatelem (dale jen ,Kodex zvefejiiovani®). V souladu s odstavcem 3.04 Kodexu
zvefejiiovani ma spolec¢nost Novo Nordisk povinnost souhrnné zvefejfiovat v kazdém vykazovaném
obdobi (tj. kalendarni rok) platby a jina plnéni poskytnuta spolec¢nosti Novo Nordisk pfFijemci ve
spojeni s vyzkumem a vyvojem, vcetné plateb a jinych pInéni poskytnutych v souvislosti s
provadénim klinickych hodnoceni.

B) Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici berou na védomi a souhlasi, ze spolecnost Novo Nordisk bude na
zakladé Kodexu zverfejfiovani zvefejnovat platby a jind pInéni, kter4 poskytne Poskytovateli a
Hlavnimu zkouSejicimu v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni. Zvefejnéni bude
provedeno souhrnné, coZz znamena, Zze u dané kategorie Vyzkum a vyvoj bude uveden (i) pocet
pfijemcq, jichz se zvefejiiované Udaje tykaji, a to absolutné a jako procento vSech pfijemcu, a (ii)
souhrnna ¢astka pfipadajici na platby nebo jind pinéni témto pfijemcim. Udaje o platbach a jinych
plnénich Poskytovateli ve spojeni s Klinickym hodnocenim tedy nebudou zvefejnény individualné s
uvedenim identifikace Poskytovatele a Hlavniho zkouSejiciho, nybrz souhrnné v ramci dané
kategorie vyzkum a vyvoj.
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.. PRILOHAC.4: o
DODATEK O OCHRANE UDAJU - SMOUVA O SPOLECNYCH SPRAVCICH (“Dodatek”)

Tento Dodatek nabyva Ucinnosti dnem uzavieni Smlouvy o Klinickém Hodnoceni LéCiv (“Smlouva”), jejiz
prilohou je tento Dodatek (“Den Ucginnosti”).

Tento Dodatek je uzavien mezi Stranami, mezi kterymi je uzaviena Smlouva. Pojmy, které jsou definovany
ve Smlouvé maji stejny vyznam i v tomto Dodatku.

Novo Nordisk, Hlavni zkouSejici a Poskytovatel budou v Dodatku oznacovany jednotlivé jako “Strana” a
spolec¢né jako “Strany”.

Strany se dohodly, Ze podminky tohoto Dodatku jsou dopliikem podminek Smilouvy. Podminky Smlouvy
zlstavaji v plné platnosti a ucinnosti a vztahuji se i na Dodatek. V rozsahu, v némz je timto Dodatkem
zménéna Smlouva, se bude smluvni vztah co do ustanoveni, kde jsou podminky Smlouvy rozdilné od nebo
v rozporu s ustanovenimi tohoto Dodatku, Fidit Dodatkem.

1. PREDMET

1.1.  Tento Dodatek specifikuje povinnosti Stran v oblasti ochrany Udajt, které vyplyvaji ze zpracovani
osobnich udaju Stranami v souvislosti s Klinickym hodnocenim provadénym podle Smiouvy.

2. DEFINICE
2.1.  Pro G¢ely tohoto Dodatku se:

a. "Pravni predpisy o ochrané udaju" rozumi platné pravni predpisy na ochranu udaju,
véetné nafizeni 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto Gdaju a o zruSeni Smérnice EU
("obecné narizeni o ochrané udaji") a vesSkeré dalsi platné pravni predpisy k ochrané
osobnich udaju.

b. "Legislativa v oblasti lidskych prav“ bude znamenat Obecné zasady OSN v oblasti
podnikani a lidskych pravech (UNGP) a veSkeré pfislusné zakony a predpisy provadéjici
UNGP, které vyzaduji, aby obchodni spole¢nosti dodrzovaly lidska prava, vyhybaly se
moznému negativnimu dopadu na lidska prava a podileli se na feSeni pfipadnych dopadd,
na kterych se podileli; a

c. '"Lidska prava“ budou znamenat dustojnost a prava vlastni vSem lidem, stanovena
v mezinarodnich Umluvach o lidskych pravech zejména ve VSeobecné deklaraci lidskych
prav a svobod.

Jakykoli jiny termin pouzity vtomto Dodatku mé& vyznam, ktery se mu pfipisuje v Pravnich
predpisech o ochrané udaju.

3. SPOLECNA SPRAVA

3.1. Podle Pravnich pfedpist o ochrané udaju probiha spoleéna sprava v pfipadé, kdy dva nebo vice
spravcu udaji spoleéné uréuje Ucely a zplusoby zpracovani osobnich Udajl. Strany se dohodly, Ze
pokud jde o osobni Udaje zpracovavané podle Smlouvy, budou spoleénymi spravci ve smyslu ¢l. 26
obecniho nafizeni o ochrané Gdajl pro Ucely provadéni klinického hodnoceni. PFi posuzovani
uvedeného, Strany zdaraznily, Ze:

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

b) Strany spolecné urcuji ve vztahu ke Klinickému hodnoceni zpusoby zpracovant;

¢) Strany sdileji soubor osobnich Udajl, které zpracovavaji nezavisle na sobé.
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3.2.

Tento Dodatek je navrzen tak, aby Stranam umoznil spinit pozadavky na spole¢nou spravu podle
Pravnich predpisu o ochrané udaju. Dodatek urcuje pFislusné odpovédnosti Stran za dodrzovani
povinnosti vyplyvajicich z Pravnich pfedpisu o ochrané dajli, zejména pokud jde o vykon prav
subjekt(l idaju a povinnost poskytovat informace, které maji byt subjektem udaji podle legislativy na
ochranu Udajd poskytnuty.

4. POVINNOSTI

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Hlavni zkousejici a Poskytovatel odpovida za veSkeré zpracovani provadéné Hlavnim zkous$ejicim a
Poskytovatelem a veskeré zpracovani provedené pred tim, nez jsou osobni Udaje pfevedeny do
systémud Novo Nordisk jako soucast Klinického hodnoceni podle Smlouvy. Déale Hlavni zkou$ejici a
Poskytovatel odpovida za veSkeré zpracovani osobnich udaju, které Hlavni zkouSejici a Poskytovatel
provadi, pficemz Hlavni zkouSejici a Poskytovatel nezavisle uruje Ucel a prostfedky zpracovani.

Novo Nordisk odpovida za veskeré zpracovani provedené spole¢nosti Novo Nordisk poté, co byly
osobni Udaje pfeneseny do systémud Novo Nordisk.

Strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kazda z nich odpovida za to, Ze je schopna
dokumentovat soulad s obecnym nafizenim o ochrané Udajd a timto Dodatkem vaci pfislusnym
organdm pro ochranu udaju.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kazda z nich odpovida za zajisténi zdkonného
dlivodu, ktery je v souladu s platnymi Pravnimi pfedpisy na ochranu 0dajd, pro zpracovani osobnich
Gdaju provadéného samotnou Stranou. Zejména, nikoli vSak pouze, Hlavni zkousejici a Poskytovatel
zajisti, aby méla radny zakonny dtvod pro zpfistupnéni osobnich Gdaji uvedenych v Priloze €. 1
tohoto Dodatku spole¢nosti Novo Nordisk.

Strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kazda z nich odpovida za to, ze zpracovani osobnich
Udajd je v souladu se zasadami pro zpracovani osobnich Udajd stanovenymi v Pravnich pfedpisech o
ochrané udajd, v takovém rozsahu, v jakém se v Pravnich pfedpisech o ochrané udaju uplatni na
oblasti odpovédnosti Smluvni strany uvedené ve Smlouve.

Strany se déle zavazuji respektovat pfi provadéni Klinického hodnoceni v souladu s podminkami
Smlouvy: Protokol, vesSkeré dodatky, samostatné manuadly a specifické postupy poskytované
spole¢nosti Novo Nordisk pouzitelné pro provedeni zkousky, v zavislosti na tom, kterd z uvedenych
moznosti zajiStuje nejvétsi ochranu pacienta.

Hlavni zkousejici a Poskytovatel odpovida za zajisténi nasledujicich prav subjekt udaju:
a) Informacni povinnost pfi shromazdovani osobnich Gdaji od subjektu Gdajd; a
b)  Informaéni povinnost pfi shromazdovani osobnich Udajl od tfeti strany.

Aby se predeslo pochybnostem, znamena to, ze Hlavni zkouSejici a Poskytovatel odpovida za
poskytovani informaci subjektu Udajii o shromazdovani a zpracovavani osobnich Udaju dle tohoto
Dodatku vrozsahu a souladu s Prilohou tohoto Dodatku, pficemz oznameni bude pfedano
spole¢nosti Novo Nordisk. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel jsou dale povinni informovat subjekt Gdajl
ve vztahu ke zpracovéni, které provadi. Pfiloha ¢. 1 tohoto Dodatku stanovuje informace ohledné
zpracovani osobnich Udaju a dale oznameni, které bude poskytnuto Poskytovatelem a Hlavnim
zkouS$ejicim subjektlim Gdaj, jejichz osobni Gdaje jsou zpracovavany spole¢nosti Novo Nordisk.

Dale kazda Strana odpovida za zajisténi pFisluSnych prav subjektl udaji s Pravnimi pfedpisy ochrany
udaju. Nicméné, odpovédnost Novo Nordisk za zajisténi prav subjektl Gdaju se neuplatni, dokud
Hlavni zkousejici a/nebo Poskytovatel nepfeved| osobni Gdaje spole¢nosti Novo Nordisk.

Kazda Strana provede pfislusna technicka a organiza¢ni bezpecénostni opatfeni k ochrané osobnich
Udaju proti nahodnému nebo protipravnimu zniceni, ztraté nebo zméné a proti neopravnénému
vyzrazeni, zneuziti nebo jinému zpracovani v rozporu s ustanovenimi stanovenymi Pravnimi pfedpisy
o ochrané osobnich Udaji. Strany maji pravo na informace o zabezpeceni, které kazda ze Stran
ucinila, pficemz Strany jsou povinny si poskytovat soucinnost pfi zvazovani pfiméfenosti takovych
opatfeni.
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4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

4.16.

4.17.

4.18.

4.19.

4.20.

4.21.

Hlavni zkousejici a Poskytovatel implementu;ji technicka a organizaéni bezpeénosti opatfeni popsana
vySe v ustanoveni 4.9 tohoto Dodatku a po celou dobu platnosti Smlouvy budou udrzovat a zajisti, ze
tato opatfeni budou odpovidajici k zajiSténi zabranéni Skod, které by mohly vzniknout v disledku
neopravnéného nebo nezdkonného zpracovani, ndhodné ztraty, zni¢eni nebo poskozeni Osobnich
Udaju a s ohledem na povahu Osobnich Gdaju, které jsou chranény, a to s pfihlédnutim k aktualnimu
stavu techniky, nakladd na implementaci a povaze, rozsahu, kontextu a G¢elim zpracovani pfiméfrené
k riziku, jak jsou stanoveny v pfiloze €. 2 (Bezpec¢nostni opatieni) tohoto Dodatku.

Hlavni zkouSejici a Poskytovatel prohlasuji, ze technicka a organizaéni bezpeénostni opatfeni
zminéna v odst. 4.10 tohoto Dodatku jsou v souladu s Pravnimi pfedpisy o ochrané udaju.

Organizacni a technicka zabezpeceni budou dle potfeby aktualizovana. Hlavni zkousejici a
Poskytovatel prohlasuji, Ze budou pravidelné testovat, posuzovat a hodnotit U¢innost zavedenych
technickych a organiza¢nich opatfeni pro zajisténi bezpeénosti zpracovani. O vysledcich téchto
testovani budou spole¢nost Novo Nordisk informovat.

Strany si budou napomocny prostfednictvim vhodnych technickych a organizaénich opatfeni, pokud je
to mozné, pro spinéni jejich povinnosti reagovat na zadosti o vykon prav subjektu Udaja stanovenych
v Pravnich pfedpisech o ochrané Udajl; stejné tak pfi zajiStovani souladu s povinnostmi podle ¢l. 32
az 36 obecného nafizeni o ochrané udaju, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez maji
Strany k dispozici.

K osobnim udajiim budou mit pFistup pouze opravnéné osoby Stran Smlouvy, které budou mit

v souladu se Smlouvou a na zakladé tohoto Dodatku stanoveny podminky a rozsah zpracovani udajl
a kazd4 takové osoba bude pFistupovat k osobnim Gdajim pod svym jednoznaénym identifikatorem.
Tyto osoby budou proskoleny ohledné svych povinnost pfi nakladani s osobnimi Udaiji véetné
povinnosti zpracovavat osobni (daje pouze na pokyn spravce. Tyto osoby budou mit pfistup pouze

k osobnim Gdajum odpovidajicim opravnéni téchto osob, a to na zakladé zvlastnich uzivatelskych
opravnéni zfizenych vyluéné pro tyto osoby. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel se dale zavazuje, ze
zajisti zejména, aby osobni Udaje byly zpracovavany na zafizenich vybavenych antivirem,
uzivatelskym heslem, pfistup k internetu byl chranén firewallem, jakékoliv fyzické vyhotoveni osobnich
udaju pak bylo chranéno v zamé&enych prostorech s pfistupem pouze zminénych opravnénych osob,
které osobni daje potfebuji k pInéni Smlouvy. Detailnéji jsou zaruky, ke kterym se Hlavni zkousejici a
Poskytovatel v souladu s timto ¢lankem 4 zavazuji popsany, jak jiz bylo zminéno v pfiloze €. 2 tohoto
Dodatku.

Prijata technicka a organizaéni opatfeni odpovidaji mife rizika a budou v pfipadé potfeby zahrnovat
pseudonymizaci a Sifrovani osobnich Gdaju. Strany pomoci nich zajistuji neustalou divérnost,
integritu, dostupnost a odolnost systému a sluzeb zpracovani, a véas obnovuje dostupnost osobnich
udaja a pfistup k nim v pfipadé fyzickych &i technickych incidenta.

Hlavni zkouSejici a Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, Zze nese vyhradni odpovédnost za
zajisténi toho, ze vhodna bezpecnostni opatfeni popsana vyse v ustanoveni 4.9 jsou pfijata pro
zpracovani v systémech Hlavniho zkou$ejiciho a Poskytovatele.

Strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kazda z nich odpovida za zavedeni postupu pro feSeni
poruseni zabezpeceni osobnich Gdaju, Zadosti o pfistup a informaéni povinnosti.

Kazda Strana v nezbytném a relevantnim rozsahu zavede a bude dodrZovat pfislusné zasady a
postupy tykajici se ochrany udaju, v€etné, ale nejenom bezpecénostnich politik Novo Nordisk v oblasti
informacnich technologii.

Kazda Strana odpovida za dodrzovani povinnosti ochrany udajt jiz ve fazi navrhu a vychoziho
nastaveni podle platnych Pravnich pfedpis(i o ochrané udaj.

Kazda Strana odpovida za provedeni a schopnost zdokumentovat posouzeni dopad( ochrany daju,
pokud to Pravni pfedpisy o ochrané udaji vyzaduiji.

Kazda Strana zajisti, aby se jeji zaméstnanci nebo jiné osoby opravnéné zpracovavat osobni Udaje
podle tohoto Dodatku zavazali k povinnosti zachovavat mi€enlivost nebo aby podiéhali pfislusné
zakonné povinnosti zachovévat micenlivost. Hlavni zkou$ejici a Poskytovatel musi rovnéz omezit
pristup k osobnim Gdajum zaméstnancim nebo jinym osobam, pro které je pfistup k osobnim Gdajim
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4.22.

4.23.

4.24.

nezbytny pro plnéni povinnosti Hlavniho zkousSejiciho vi¢i Poskytovateli jako soucast poskytovani
sluzeb a pro plnéni povinnosti Poskytovatele.

Strany berou na védomi, Ze na né muze dopadat povinnosti posouzeni vlivu na ochranu osobnich
Udaji podle ¢lanku 35 obecného nafizeni o ochrané Udajl. Kazda strana tedy odpovida, za splnéni
predmétné povinnosti.

V priibéhu Klinického hodnoceni se Poskytovatel a Hlavni zkouS$ejici zavazuji dodrzovat Lidska prava
a souvisejici Legislativu v oblasti lidskych prav a zavést nebo zavazat se k zavedeni pozadavk
stanovenych v Legislativé o lidskych pravech, a neprodlené pisemné informovat Novo Nordisk o
negativnim dopadu na lidska prava nebo o podezfeni o takovém dopadu, ktery nastane v souvislosti
s Klinickym hodnocenim.

V pfipadé, ze Hlavni zkouSejici a Poskytovatel v souladu s Ustanoveni v) neinformuji Novo Nordisk o
zavaznych negativnich dopadech na Lidska prava a nepfijmou vhodna opatfeni, jak jsou popsana

v UNGP. MGze Novo Nordisk ukoncit Smlouvu se Poskytovatelem a Hlavnimu zkouSejicim, a to
doruc¢enou vypovédi s okamzitou uc¢innosti.

5. ZPRACOVATELE — TRETi STRANY A ZPRACOVATELSKE CINNOSTI

5.1.

5.2.

5.8.

5.4.

5.5.

Obé Strany jsou opravnény pfi spole€ném zpracovani vyuzivat tfetich stran jako zpracovatell, a to
v souladu s ¢lankem 28 obecného nafizeni o ochrané udajli, na zakladé pisemné smlouvy se
zpracovateli za dodrzeni pravidel stanovenych v obecném nafizeni o ochrané Gdaju a Pravnich
predpisech o ochrané (daja.

Kazda Strana zajisti, aby kterykoliv z jejich zpracovatell (tfetich stran), ktefi maji pfistup k osobnim
Gdajum, dodrzoval Pravni pfedpisy o ochrané udajl, zejména k zajisténi:

a) vyuzivani pouze zpracovatelu (tfetich stran), ktefi jsou schopni poskytnout dostatecné
zaruky, ze zpracovatel (tfeti strana) provede pfislusna technicka a organizaéni bezpecnostni
opatfeni, aby splnil pozadavky Pravnich predpisti o ochrané udajd;

b) uzavfeni platné dohody o zpracovani Udaji mezi Stranou a zpracovatelem (tfeti stranou),
ktera splfiuje pozadavky Pravnich predpist o ochrané udajd; a

c) uzavfeni platné dohody o zpracovani Udajll mezi zpracovatelem (tfeti stranou) a jakymikoliv
dalSimi zpracovateli splfiovala pozadavky Pravnich pfedpist o ochrané udajl.

Pricemz kazda Strana ma pravo pozadovat, aby zpracovatel druhé strany nebyl vyuzivan, pokud
nesplfiuje podminky tohoto Dodatku nebo Pravnich pfedpisl o ochrané udaju.

Hlavni zkouSejici a Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, ze na pozadani poskytne
spole¢nosti Novo Nordisk informace o vyuZzivani zpracovatell (tfetich stran) majicich pfistup k
osobnim Udajum dle tohoto Dodatku.

Novo Nordisk na zadost obdrzi kopii smlouvy uzaviené mezi Hlavnim zkou$ejicim a/nebo
Poskytovatelem a jakymikoli zpracovateli (tfetimi stranami), ktefi maji pfistup k osobnim adajim, na
které se tato Smlouva vztahuje.

Kazda Strana spini pozadavek Pravnich predpis(i o ochrané Gdaju, aby pfipravila a vedla zaznamy o
zpracovatelskych ¢innostech tykajicich se zpracovani osobnich Udaju provadénych v ramci tohoto
Dodatku. To znamena, Ze kazda Strana vede zdznamy o zpracovatelskych €innostech tykajicich se
zpracovani provadéného Stranami jako spolecnymi spravci.

6. PORUSENIi ZABEZPECENIi OSOBNICH UDAJU

6.1.

Hlavni zkouSejici a Poskytovatel odpovida za to, ze oznami pfislusnym organim pro ochranu udajl
a/nebo dotéenym subjektim Udajl, jakékoli poruseni zabezpeceni osobnich Gdaju, k némuz dojde
béhem poskytovani sluzeb a které vyZaduje ozndmeni orgdniim a/nebo dotéenym subjektdm udajd
podle Pravnich pfedpisu o ochrané udaja.
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6.2. Strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kazda z nich odpovida za ozndmeni o poruseni
zabezpeceni osobnich Udajl pFisluSnym organdm na ochranu Udajd, k némuz dojde v dobé, kdy jsou
osobni Udaje pod vlastni kontrolou této Strany a na kterou druha Strana nema zadny vliv.

6.3. Hlavni zkousSejici a Poskytovatel pisemné informuje Novo Nordisk bez zbyteéného odkladu a
nejpozdéji sedmdesat dva (72) hodin poté, co se dozvédél o potencionalnim nebo zjisténém poruseni
zabezpeceni osobnich Udaju zpracovavanych v rdmci poskytovani sluzeb podle Smlouvy. Oznameni
musi obsahovat veSkeré dalsi informace pozadované pro to, aby Novo Nordisk mohl zajistit dodrzeni
Pravnich pfedpist o ochrané udaju, véetné informaci o povaze poruSeni a opatfenich, ktera byla k
jeho kontrole provedena.

6.4. Na vyzadani spole¢nosti Novo Nordisk poskytne Hlavni zkousejici a/nebo Poskytovatel spole¢nosti
Novo Nordisk kopii komunikace podle Ustanoveni 6.1, ke které doslo s dot¢enym subjektem Gdaju.
Kopie nesmi obsahovat jména nebo jiné pfimé identifikatory dotéenych subjektd daju.

6.5. Ve vztahu k jinému zpracovani osobnich Gdaji Stranami, nez je uvedeno v Ustanoveni 6.1, berou
Strany na védomi a souhlasi s tim, ze v pfisluSném rozsahu odpovida kazda z nich za poruseni
zabezpeceni osobnich Udaji dot€enym subjektim Udajl, ke kterym dochazi v dobé, kdy jsou osobni
udaje pod vlastni kontrolou této Strany a na kterou druha Strana nema zadny vliv.

6.6. Ozndmeni o poruSeni zabezpeceni osobnich Udaju dle této ¢asti 6. Dodatku musi byt u¢inéna bez
zbyte¢ného odkladu a nejpozdéji ve Ihaté stanovené Pravnimi pfedpisy o ochrané udajd. Oznédmeni
musi obsahovat vSechny informace pozadované podle Pravnich pfedpisti o ochrané udajd.

6.7. Strany berou na védomi, Ze na né mlze dopadat povinnosti posouzeni vlivu na ochranu osobnich
Udaji podle ¢lanku 35 obecného nafizeni o ochrané Udajd. Kazda strana tedy odpovida, za spinéni
predmétné povinnosti.

7. VYRIZOVANI STiZNOSTi

7.1.  Strany jednotlivé odpovidaji za vyfizovani stiznosti doru¢enych od subjektd udajl, které se tykaji
poruseni platnych Pravnich pfedpist o ochrané Udajd, za které Strana tohoto Dodatku odpovida.

7.2. Strany se zavazuiji k soucinnosti pfi vyfizovani stiznosti, a to zejména k predavani stiznosti, které se
tykaji druhé Strany, a to i v pfipadé, Ze se ji stiznost tyka jen ¢astecné. Strana, pfedavajici stiznost je
pak povinna o tomto pfedani bez zbyte¢ného odkladu, pokud je to mozné, informovat subjekt Gdaju,
kterého se stiznost tyka.

8. OZNAMENI

8.1. Strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze budou obé informovat druhou Stranu o jakychkoli
vyznamnych zalezitostech, které mohou mit vliv na spole¢né zpracovani osobnich Udaji podle tohoto
Dodatku.

8.2. VeSkera oznameni dle tohoto Dodatku se povazuji za fadné poskytnuta, pokud jsou zaslana na
nasledujici e-mailové adresy:

Hiavnimu zkousejicimu: I

Poskytovateli: gdpr@fnhk.cz

Spoleé&nosti Novo Nordisk: [ ENEGTGTcNGGGEEEEE
9. PREDANI UDAJU

9.1. Strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze kazda Strana je opravnéna predavat a/nebo jinak
zpracovavat osobni Udaje mimo EU/EHS, a to na zakladé informovanych souhlasu subjektt adaji.

9.2. V pfipadé, Ze se takové predani uskutecni, Strana, ktera osobni Udaje pfedava, musi splfiovat
vesSkeré pozadavky stanovené organy pro ochranu Udaji nebo organy statni spravy, které jsou
nezbytné pro pfedani osobnich udajd mimo uzemi EU / EHP, v€etné uzavfeni standardnich
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smluvnich ustanoveni Komise stanovenych rozhodnutim Komise ze dne 5. Gnora 2010 s pozdéjSimi
zménami (dale jen "Vzorové dolozky").

10. ODSKODNENI

10.1. Kazda Strana odSkodni a bude na své naklady branit pfed Skodou a hajit druhou Stranu proti
vedkerym vydajum, narokim, Skodam nebo ndkladim, které vzniknou nebo za které mize Strana
odpovidat z divodu neplInéni povinnosti druhou Stranou nebo jejich zaméstnancd nebo z&stupct
vyplyvajicich ze Smlouvy.

10.2. Kazd4& Strana pIné odpovida druhé Strané za plnéni povinnosti zpracovatell (tfetich stran).
Skutec¢nost, ze Strany souhlasily s tim, Ze Strana pouzije zpracovatele (tfeti strany), nema vliv na
povinnost Stran dodrzovat Smilouvu.
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PRILOHA €. 1 K DODATKU
INFORMACE O ZPRACOVANi OSOBNICH UDAJU PODLE SMLOUVY

Zpracovani Osobnich udaji dle Smlouvy:

a)  Ucel a povaha zpracovani
za Uucelem pInéni svych povinnosti dle Smlouvy o klinickém hodnoceni.

b) Kategorie subjektd udajd
napf. pacienti, zaméstnanci, zakaznici, zdravotni pracovnici atd.

c) Kategorie osobnich udaju
o Kontaktni tdaje v€etné jména, adresy, telefonniho Cisla, e-mailu apod.;
o Udaje souvisejici s pracovnim zafazenim, véetné funkce, pozice, pracovnich Ukoll, oddélent,
vykonnosti

d) Kategorie citlivych osobnich udaju
Klinické udaje, které pochazeji z klinickych hodnoceni, studii a jinych vyzkuma

e) Lokalita(y), véetné nazvu zemé&/zemi zpracovani

Dodavatel bude zpracovavat nebo povoli zpracovani Osobnich Gdaji mimo Evropsky hospodafsky prostor
(EHP), Svycarsko nebo jinou zemi, o niz pfisluSny Ufad pro ochranu osobnich Gdaju oficialné stanovi, ze
zajistuje odpovidajici uroven ochrany Gdaju, pouze na zékladé podepsané dohody mezi nim a Novo Nordisk
s pouzitim Standardnich smluvnich dolozek Evropské komise.

f) Zvlastni pozadavky na bezpec€nostni opatfeni, kterd se vztahuji na Poskytovatele a/nebo Hlavniho
zkousSejiciho

Nejsou zadné dalsi zvlastni bezpe€nostni pozadavky, které se vztahuji na Poskytovatele a/nebo Hlavniho

zkousejiciho.

OZNAMENI O ZPRACOVANIi OSOBNICH UDAJU SPOLECNOSTI NOVO NORDISK

Spoleé¢nost Novo Nordisk s.r.0. je povinna ze zakona chranit Vase osobni Gdaje. Toto Oznameni vysvétluje,
jak zpracovavame (napf. sbirat, uzivat, uchovavat a sdilet) Vase osobni (daje. VeSkeré osobni Gdaje o Vas
budeme zpracovavat v souladu s timto Oznamenim a s platnymi pravnimi predpisy.

1. KDO JSME?

Spole¢nosti odpoveédnou za zpracovani Vasich osobnich udaji je:

Novo Nordisk s.r.0., se sidlem Evropska 2590/33c, Praha 6 — Dejvice, IC: 250 97 750, DIC: CZ25097750,
spole¢nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze v oddilu C, vlozka 47766, e-
mail: infoline@novonordisk.com.

S dotazy nebo zadostmi o vysvétleni, jak Vase osobni Udaje zpracovavame, se vzdy muzete obratit na Novo
Nordisk s.r.o. nebo Povéfence pro zpracovani osobnich udajid spolec¢nosti Novo Nordisk na e-mail:
privacy@novonordisk.com

2. JAKYM ZPUSOBEM SHROMAZDUJEME O VAS OSOBNi UDAJE?

VaSe osobni Udaje ziskdvame z nasledujicich zdroj:

. pfimo od Véas
. z verejné dostupnych publikaci, internetovych stranek, nebo socialnich siti
o od jinych subjektd skupiny Novo Nordisk

3. PROC ZPRACOVAVAME VASE OSOBNi UDAJE?

Vade osobni Udaje 0 Vas zpracovavame pro nasledujici ucely:
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. Splnéni pravnich pozadavkd, napf. GCP
. Provedeni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem

Nejste povinni ndm Va$e osobni Udaje poskytovat. Pokud v8ak Vase osobni Udaje neposkytnete, nebudeme
moci Klinické hodnoceni provést.

4. JAKE OSOBNi UDAJE O VAS ZPRACOVAVAME?
Pro Ucely popsané vySe v ustanoveni 2, mizeme zpracovavat nasledujici typy osobnich Gdaju:

o Kontaktni Gdaje (jméno, adresa, telefonni Cislo, emailova adresa)

e  Finanéni udaje (Cislo bankovniho G¢tu, Eastky, které jste za poskytnuté sluzby obdrzeli)

o Udaje souvisejici s pracovnim zafazenim, véetné funkce, pozice, pracovnich Ukolil, oddélent,
vykonnosti

e  Zdravotni udaje

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

Nase zpracovani Vasich osobnich Udajd vyzaduje pravni zaklad. Ze zdkona jsme opravnéni zpracovavat
Vase osobni Udaje popsané vySe v ustanoveni 1 na z&kladé nasledujicich pravnich davodu:

e  Zpracovani je nezbytné k pInéni smlouvy s Vami;

e  Zpracovani je nezbytné pro spinéni naSich pravnich povinnosti;

e  Zpracovani je nezbytné pro naSe opravnéné zajmy, pfiemz naSim opravnénym zajmem je
provedeni Klinického hodnoceni v souladu s vnitinim fungovanim nasi spole¢nosti.

e  Zpracovani VaSich zdravotnich Udaji je nezbytné pro Ucely védeckého vyzkumu a pro Ucely
vefejného zajmu v oblasti vefejného zdravi, jako je zajisténi pfisnych norem kvality a
bezpecnosti 1éCivych pfipravkd.

6. JAK SDILIME VASE OSOBNi UDAJE?
VasSe osobni Udaje mizeme sdilet s:

e Dodavateli nebo prodejci, ktefi asistuji nasi spole¢nosti (napf. Poskytovatel, Hlavni zkouS$ejici,
poskytovatelé IT sluzeb, finanéni instituce, advokatni kancelare)

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

e  Organy statni spravy

e Ostatnimi farmaceutickymi spole¢nosti, pokud se ma za to, ze vedlejSi ucinek souvisi s jejich
[éCivymi pFipravky

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

Pro Ucely popsané vySe v Ustanoveni 2, pfedavame VaSe osobni Udaje do zemi mimo Evropsky
hospodarsky prostor (EHS).

K ochrané Vasich osobnich Udajl v pfipadé takového pfedani vyuzivame nize uvedené zabezpeceni, jez se
vyzaduje ze zakona:

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

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

8. JAK DLOUHO BUDEME VASE OSOBNi UDAJE UCHOVAVAT?
Va$e osobni Udaje budeme uchovéavat po nésledujici dobu:

e Takdlouho, jak je vyzadovano platnymi pfedpisy vztahujicimi se ke Klinickému Vyzkumu.
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9. JAKA JSOU VASE PRAVA?
Obecné mate nasledujici prava:

e  Muzete ziskat pfehled osobnich udajd, které o Vas mame;

Muzete ziskat kopii VaSich osobnich udajli ve strukturovaném, bézné pouzivaném a strojové
¢iteIném formatu;

MiZzete mit VaSe osobni Udaje aktualizovany nebo upraveny;

Muzete mit Vase osobni Gdaje odstranény nebo zniceny;

Muzete nam nafidit, abychom prestali Vase osobni (daje zpracovavat nebo zpracovani omezili;
Muzete podat stiznost u Ufadu pro ochranu osobnich Gdaji na to, jak zpracovavame Vase
osobni Udaje.

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

Jméno:
Trvalé bydlisté:
Datum narozeni:
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PRILOHA €. 2 K DODATKU
BEZPECNOSTNi OPATRENI

Hlavni zkouSejici a Poskytovatel zavedli technicka a organizaéni bezpecnostni opatfeni popsané v této
priloze €. 2 pro dalSi zajisténi davérnosti, integrity, dostupnosti a odolnosti systému zpracovani dat a sluzeb
pfi manipulaci s osobnimi (daji v souvislosti se zpracovanim U0dajia, ke kterému dochazi na
zakladé Klinického hodnoceni provadéného podle Smiouvy.

1. Akreditace/Certifikaty
Hlavni zkou$ejici a Poskytovatel zavedli nasledujici technickd a organizacni bezpeénostni opatfeni pro dalsi
zajisténi divérnosti, integrity, dostupnosti a odolnosti systému zpracovani dat a sluzeb:

a. Fyzicka kontrola pristupu do mist zpracovani (divérnost)
Kroky ucinéné Spickovym cloudovym poskytovatelem sluzeb Hlavniho zkousejiciho a/nebo Poskytovatele k
zamezeni neopravnéného pristupu do zafizeni zpracovavajicich data (napfiklad telefony, databaze a
aplikacni servery ¢i dalSi hardware), ve kterych jsou zpracovavany osobni Udaje, zahrnuji nasledujici
vhodné opatfeni:

e datova centra jsou nepretrzité straZzena ostrahou ¢€i bezpe&nostnimi kamerami a dalSimi senzory
schopnymi odhalit a sledovat neopravnéné osoby;

o fyzicky pfistup do zafizeni v€etné datovych center je povolen na zakladé pracovni naplné a
vyzaduje schvéleni vedeni;

e pred vstupem podepisuji navstévnici navstévni knihu a vzdy je doprovazi pracovnik Hlavniho
zkousejiciho nebo Poskytovatele; a

e udélovani prava fyzického pfistupu a kontroly pfistupovych opravnéni (napfiklad ¢tecky karet) u
vstupu i vystupu jsou provadény, dokumentovany a pravidelné provérovany.

b. Kontrola pristupu do systémi zpracovani dat (divérnost)
Hlavni zkouSejici a Poskytovatel pfijimaji pfisluSna opatfeni, aby zabranil pouziti svych systému zpracovani
dat neopravnénymi osobami. Toho je dosahovano nasledovné:

e vicefaktorovym ovéfovanim;

e omezovanim pfistupu ke sluzbam Sifrovanim, podpisovymi algoritmy a bezpecnymi certifikaty;
e ukladanim dat do zabezpecené databaze s Sifrovanim na Urovni disku;

e vyuzivanim v daném odvétvi standardniho Sifrovani a pozadavk( na hesla (napfiklad minimalni
délka, vyuziti zvlastnich symbold, obnova hesla atd.); a

e zamezenim pfistupu v pfipadé nékolika neuspésSnych pokust o pfihlaSeni ¢€i nec€innosti a moznost
znovuobnoveni uzaméenych pristupovych identifikatord.

c. Kontrola pfistupu do uréitych c¢asti systémda zpracovani dat opravnénym pracovnikem
Hlavniho zkousejiciho a/nebo Poskytovatele (dtivérnost)
Hlavniho zkouS$ejiciho a/nebo Poskytovatele pracovnik opravnény vyuzivat systémy zpracovani dat ma
povolen pfistup k osobnim Udajim pouze tehdy, méa-li dostatecné opravnéni. Za timto ucelem proved!| Hlavni
zkousejici a Poskytovatel nasledujici kontroly:
e pfistup je omezen na zékladé Uloh a povinnosti a je udélovan uzivatelim na zékladé potfeby a
principu nejnizSich privilegii;

o kazda osoba, ktera je opravnénd zpracovavat osobni udaje, bude pfistupovat k osobnim Udajum pod
svym jednoznaénym identifikatorem;

e zvyhodnény pfistup je udélovan opravnénym administratordm v ramci jejich pracovnich povinnosti;

e pristupova prava jsou pravidelné pfehodnocovana pro zajiSténi udélovani spravnych pfistupovych
prav; pfi zméné uloh a povinnosti jsou pfistupova prava odejmuta, a to i v pfipadé ukoncéeni
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pracovniho poméru; a
e (cCinny disciplinarni postih osob, které k osobnim Gdajum pfipadné pfistoupi bez povoleni.

d. Priprava a zabezpeceni klinické studie
Skupina vzdalené péce (Remote Care Operations) Hlavniho zkouSejiciho a/nebo Poskytovatele je
odpovédna za prvotni pfipravu klinické studie pfi zapisu. Budou provedeny nasledujici kontroly:

e Opravnéni pracovnici spole€nosti Novo Nordisk pouzivaji ur€eny administrativni G€et na ucely
podpory a odstrariovani problém; a

e Jsou stanoveny minimalni vychozi konfigurace parametrd hesla.

e. Kontrola prenosu (integrita)
Hlavni zkou$ejici a Poskytovatel podnikaji kroky, aby béhem prenosu zamezili Cteni, kopirovani,
pozmeénovani ¢i smazani osobnich daji neopravnénymi osobami. Toho je dosahovano nasledovné:

e servery pouZivaji zabezpecené pfipojeni vyhradné prostiednictvim HTTPS; a

e jsou zavedeny pravidla a zasady, které omezuji pouziti vyménitelnych médii pro ucely prenosu
Udajl, a to i na podnikovych laptopech ¢&i jinych mobilnich zafizenich.

f. Kontrola vkladani (integrita)
Hlavni zkouSejici a Poskytovatel nepfistupuji k osobnim udajim jinak nez za uc¢elem stanovenym v tomto
Dodatku a ve Smlouve.
Hlavni zkouSejici a Poskytovatel pfijmou pfislusna opatfeni na ochranu osobnich Udaji pfed neopravnénym
pristupem nebo vymazanim. Toho je dosahovano nasledovné:

e ochrannymi opatfenimi pro ¢teni, zménu a mazani ulozenych dat;

e dokumentaci pro kontrolu, jaké osoby jsou opravnény a odpovédné za zapisovani dat do systémi
zpracovani dat na zakladé svych UkolG; a

e protokoly, které vyzaduji zaznamenavani moznych dat a/nebo mazani osobnich udajd.

g- Kontrola narizeni
Hlavni zkouSejici a Poskytovatel podniknou kroky k tomu, aby osobni Udaje byly zpracovavany v souladu se
Smlouvou a timto Dodatkem. Toho je dosahovano nasledovné:

» rozsahu pozadovanych osobnich udajii zpracovavanych je uréen podle tohoto Dodatku a Smlouvy,

» provedenim Klinické studie v souladu s podminkami Smlouvy a:

() v8emi prislusnymi zakony a predpisy platnych v Ceské republice véetn& pokyn(
upravujicich provadéni klinickych studii;

(i) pokyny Mezindrodni konference pro harmonizaci pokynd o spravné klinické praxi (ICH-
GCP);

(iii) Helsinskou deklaraci uvedenou v Protokolu (definovaném ve Smlouveé); a

(iv) Protokolem, veSkerymi dodatky, samostatnymi manudly a specifickymi postupy
poskytovanymi spole¢nosti Novo Nordisk pouzitelnymi pro provedeni Klinické studie, v
zavislosti na tom, ktera z uvedenych moznosti zajiStuje nejvétsi ochranu pacienta.

h. Kontrola dostupnosti (dostupnost)
Hlavni zkou$ejici a Poskytovatel podniknou kroky k zajisténi ochrany osobnich Gdaju pfed nahodnym
zni¢enim nebo ztratou. Toho je dosahovano nésledovné:

e pravidelnym zalohovanim dat a pravidelnymi obnovami;

e monitorovanim zéloznich protokold a pro pfipad kritického selhani existuji eskalacni protokoly;
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e pouzivanim antivirového/antimalwarového softwaru k ochrané pfed hrozbami, jako jsou pocitacové
viry, Cervi a spyware;

e pravidelnym provadénim internich a externich provérek zranitelnosti a

e nastavenim planu na zachovani kontinuity obchodni €innosti, ktery zahrnuje plan na zotaveni po
kolapsu informacnich technologii s vyétem Uloh, Ukoll a povinnosti.

i. Rozdélené zpracovani pro rizné ucely
Hlavni zkouSejici a Poskytovatel podniknou kroky k zajisténi ochrany osobnich Gdaju pfed nahodnym
zni¢enim nebo ztratou. Toho je dosahovano nasledovné:

e zajiSténim zabezpeceni na zakladé databaze oddélenim produkénich, podpurnych a monitorovacich
databazi systému; a

e navrhovanim uzivatelskych rozhrani, davkovych procest a vykaz(l pouze pro konkrétni Ucely a
funkce, aby data shromazdéna pro konkrétni Ucely byla zpracovavana samostatné.

j.  Odolnost
Hlavni zkouSejici a Poskytovatel zavedou nésledujici technickd a organizacni bezpec€nostni opatfeni
predevsim pro zajisténi spolehlivosti nasich zpracovatelskych systému a sluzeb:

e Zasady a postupy spravy ochrany dat;

e Zasady a postupy pfi mimoradné udalosti;

e Prednastaveni Setrna k ochrané dat (podle ¢l. 25 odst. 1 GDPR); a

e Kontrola nafizeni.
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