SMLOUVA O NEI NTERVENCNIi STUDII
NEINTERVENCNIi STUDIE ZADANA NOVO NORDI SK
ID STUDIE: XXX

Novo Nordisk s.r.o.

Evropska 33¢/2590

160 00 Praha 6 — Dejvice

Ceska republika

IC: 25097750, DIC: CZ25097750

Spole¢nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze
sp. zn. XXX

(dale jen ,Zadavatel”)

A

XXX

Adresa pracovisté: IV. interni hematologickd klinika, Fakultni nemocnice Hradec
Kralové

Sokolské 581

500 05 Hradec Kréalové — Novy Hradec Kralové

Hlavni zkouS$ejici

(dale jen ,Zkousejici lékar)
A

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kréalové
1C: 00179906

DIC: CZ00179906

(dale jen ,Poskytovatel®)

Zadavatel, LékaF a Poskytovatel jsou dale jednotlivé oznacovani rovnéz jako Smluvni
strana a spolec¢né jako ,Smluvni strany*.

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE: y
Zadavatel hodla provést poregistracni neintervencni studii (dale jen ,Studie“) v Ceské
republice tykajici se 1éCivého pFipravku turoktokog alfa pegolu N8-GP (dale jen ,Hodnocené
léCivo”) podle Protokolu s nazvem XXX, ID Protokolu: XXX (déale jen ,Protokol®) ktery tvofi
Pfilohu 1 této Smlouvy;

VZHLEDEM K TOMU, ZE:
Zadavatel hodlad provést Studii ve spolupraci s Lékafem, ktery je zaméstnancem
Poskytovatele, a to v prostorach Poskytovatele;

VZHLEDEM K TOMU, ZE:
si Lékaf a Poskytovatel preji GCastnit se Studie dle ustanoveni a podminek této Smlouvy;

SE SMLUVNi STRANY DOHODLY TAKTO:
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DEFINICE

,DOvé&rné informace* znamena véechny informace v pisemné, Ustni nebo jiné
podobé, které se tykaji podnikani kterékoli Smluvni strany, bez zfetele na to, zda
jsou zpracovany nebo ziskany dle této Smlouvy a zda jsou uchovavany ve své
pUvodni formé&.

,CRF/eCRF“ znamena formulaF zaznam{ o pacientovi, respektive elektronicky
;v - o . .
formuldr zaznamu o pacientovi.

,FPFV" znamenad Prvni navstéva prvniho pacienta.

.Zdravotnicka organizace (HCO)“ znamena jakoukoli pravnickou osobu, (i) ktera
je zdravotnickym, lékafskym nebo védeckym sdruzenim nebo organizaci (bez
zfetele na jeji pravni nebo organizacni formu), napfiklad nemocnici, kliniku,
nadaci, univerzitu nebo jinou vzdélavaci instituci nebo ulenou spoleCnost (s
vyjimkou organizaci pacientl oznadenych kédem pacientskych organizaci EFPIA)
nebo (ii) jejimz prostiednictvim poskytuje sluzby jeden nebo vice HCP.

,Zdravotnicky odbornik (HCP)“ znamena jakoukoli fyzickou osobu, kterd je
prisludnikem l|ékarské, stomatologické, Iékarnické nebo oSetfovatelské profese
nebo jinou osobu, kterd mlze b&hem své odborné <&innosti predepisovat,
nakupovat, dodavat, doporucovat nebo podavat né&jaké lécivo.

Pro vylouceni pochybnosti do ramce definice HCP nélezi: (i) jakykoli Gfednik nebo
zaméstnanec statniho Grfadu nebo jiné organizace (ve vefejném i v soukromém
sektoru), ktera mlze predepisovat, nakupovat, dodavat, doporucovat nebo
podavat léciva, a (ii) jakakoli osoba, jejimZ primarnim povolanim je vykon
povolani HCP bez zfetele na jiné zaméstnani.

,DuSevni vlastnictvi“ znamena veskeré patentovatelné i jiné know-how, vynalezy,
zlep8eni a objevy, které vyplyvaji ze Studie, jeZ je pfedmétem této Smlouvy nebo
souvisi s touto Studii.

,LPFV* znamené prvni navstévu posledniho pacienta.
,LPLV* znamené posledni navétévu posledniho pacienta.
.Materialy Studie“ znamena CRF/eCRF, pokud neni v Protokolu uvedeno jinak.

.Zaznamy o Studii® znamena dokumenty, v nichz jsou uvedeny dosazené
vysledky nebo které poskytuji dlkazy o vykonané &nnosti. K piikladdm patfi
zdrojové Udaje a poznamky, uUdaje a poznamky Poskytovatele, klinické Gdaje,
smlouvy a schvaleniregulaénich organd, doklady o informovaném souhlasu a dalsi
pfrislu§né dokumenty.

,Subjekt Studie® znamenda pacienta Lékare/Poskytovatele, ktery se UcCastni
Studie, pacienty, kterym je bézné predepisovdno Hodnocené |éCivo a ktefi
souhlasili s Gcasti ve Studii na zadkladé svého informovaného souhlasu (pokud IRB
neschvalila, Ze se lze vzdéat tohoto informovaného souhlasu).

,Den ukoné&eni“ znamena den, ktery nastane 12 tydnd po LPLV, pokud nebude
tato Smlouva ukoncena dle ¢lanku 13.

uvoD



2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

3.1

Smluvni strany timto sjednéavaji, 7e Lékal bude provadét Studii o podavani
Hodnoceného |éciva v souladu s Protokolem, pfislusnymi pravnimi predpisy a
smérnicemi, a to zejména zakonem C. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni
pozdé&jsich pFedpisd, nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014
ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich 1é&ivych pfipravkd,
zakonem €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbéach, a vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb.,
ve znéni pozd&jsich predpisl, kterou se stanovi Spravna klinicka praxe a blizsi
podminky klinického hodnoceni 1&&ivych pFipravkl, vyhlagkou & 463/2021 Sb., o
bliz8ich podminkach provadéni klinického hodnoceni humaénnich 1écivych
ptipravkd, jakoz i vedkerou narodnilegislativou, evropskymi nafizenimi a pfedpisy
ohledn& ochrany osobnich Gdajl, jak byly implementovany na narodni Grovni
zakonem ¢& 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Gdajd, zejména Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajl a o volném pohybu
téchto udaji (GDPR) a s touto Smlouvou.

V8echny pfilohy a dodatky této Smlouvy se povazuji za jeji nedilnou soucéast a Ize
je pribézné na zakladé vzajemné dohody aktualizovat.

Smluvni strany se vyslovné dohodly a prohladuji, Zze o ureni konkrétni IéCebné
terapie pro Subjekt Studie neni pfedem rozhodnuto v Protokolu, ale Ze spada do
ramce béiné praxe a Ze predepisovani Hodnoceného IéCiva je jednoznacné
oddéleno od rozhodnuti o zafazeni Subjektu Studie do Studie. Lékar nese vyhradni
odpovédnost a nezavisle rozhodne o nejlep$i a nejvhodnéjsi 1éCbé pacienta a
Zadavatel nikterak neodpovida za toto rozhodnuti.

V ramci Studie bude Hodnocené 1é&ivo pouzivano b&znym zplsobem v souladu
s podminkami jeho registrace. Do Studie budou zaFazeni pouze ti pacienti, kterym
bylo Hodnocené |éCivo predepsano pred zahdjenim Studie. Lékar nebude provadét
jin& vy8etfeni, nez kterd by provadél bez Gcasti na Studii.

Zadné ustanovenitéto Smlouvy nelze vykladat zptsobem, e pFimo nebo nepfimo
pobizi Lékare, aby doporucoval, predepisoval, nakupoval, dodaval, prodaval nebo
podaval produkty Zadavatele.

Zadavatel nebude poskytovat Poskytovateli ani Lékafi Hodnocené léCivo pro
provadéni studie.

Veskeré dodatky k Protokolu musi byt schvaleny Lékafem i Zadavatelem a
zadokumentovany pisemné. Dodatky podléhaji schvéleni ze strany
zdravotnickych organd a/nebo Etické komise/Revizni komise Poskytovatele,
pokud to je nezbytné pro bezpecnost Subjektﬁ Studie nebo z administrativnich
divodd dle GPP-IPSE.

Smluvni strany se zavazuji dodrZovat vSechny platné pravni predpisy upravujici
mli&enlivosti v souvislosti se zdravotnimi sluzbami tykajici se Subjektd Studie.
Lékal nesmi prozradit Zadavateli totoZznost Subjektd Studie ani tdaje, z nichZ Ize
dovodit jejich totoznost.

POVINNOSTI POSKYTOVATELE A LEKARE

Lékar je pfred zahajenim Studie povinen:

a) pomoci Zadavateli se ziskanim véech potifebnych souhlast, zejména Etické
komise/Revizni komise Poskytovatele (IRB);



3.2

e)

byt plné informovan o Protokolu a Hodnoceném IéCivu a Gcastnit se nebo
zajistit U&ast zastupce na poradach o Studii konanych dle pozadavkl
Zadavatele;

zajistit, aby vsichni zaméstnanci a spolupracovnici Poskytovatele, ktefi se
podileji na Studii, byli seznameni s Protokolem a dodrzovali Protokol a
povinnosti Poskytovatele a Lékare;

ziskat od Zadavatele a Etické komise/ Revizni komise Poskytovatele (IRB)
predchozi souhlas s jakymkoli navrhovanym naborovym materidlem, ktery
ma byt pouzit pro nabor Subjektld Studie;

Fesit veskeré zaleZitosti tykajici se Studie s Poskytovatelem a pribé&zné
informovat Zadavatele o téchto zalezitostech a o postupu jejich rfeseni.

Poskytovatel i LékaF jsou v prib&hu provadéni Studie povinni:

a)

provadeét Studii v souladu s ustanovenimi této Smlouvy a:

i. se v8emi pfislusnymi mezinarodnimi a vnitrostatnimi pravnimi
predpisy, mj. zejména se vSemi smérnicemi, jimiz se Ffidi provadéni
neintervencnich studii, smérnicemi a doporucenimi, kterymi se Ffidi
bezpecCnost a farmakovigilance;

ii. se smeérnicemi Mezinarodni spoleCnosti pro farmakoepidemiologii o
spravné farmakoepidemiologické praxi (ISPE-GPP);

iii. s Protokolem, vSemi dodatky, samostatnymi brozurami a konkrétnimi
postupy zadanymi Zadavatelem pro provadéni Studie.

zajistit, aby bylo se v8emi Materialy Studie spravné zachéazeno a aby byly
bezpecné ulozeny po celou dobu Studie a posléze po jakoukoli dobu
vyzadovanou zdkonem nebo touto Smlouvou, bude-li delSi, v souladu s
Protokolem;

vynaloZit veskeré mozné Usili k zajisténitoho, aby byl do Studie ziskan cilovy
pocet zpUsobilych Subjektd Studie a aby byly do Dne dokoné&eni k dispozici
tdaje o v8ech zpUsobilych Subjektech Studie. Nabor vétsiho nez cilového
pocCtu Subjektﬁ Studie, ktery neni pfedem schvéalen Zadavatelem, je zakazan
a nebude finan¢né& kompenzovan;

mit v8echny dostupné Gdaje zapsany v CRF/eCRF 5 dni po kazdé navstéve.
Lékal zajisti, aby byl zdznam o Subjektu Studie aktualizovan pomoci
zavérenych Gdaji a pfislusnym zpUsobem podepsan 5 dni po kazdé
navstéve;

udrzovat v prib&hu Studie pfesné shromazdéné Gdaje a aktualni zaznamy o
véech Materidlech Studie a korespondenci Lékafe, zaméstnancl
Poskytovatele, Zadavatele a vSech jinych osob zapojenych do Studie, tykajici
se Studie;

predkladat na pozadani Zadavateli a Etické komisi v souladu se v$emi
pravnimi pfedpisy a smé&rnicemi, véetné standard( Etické komise, pisemné
zpravy o Studii provadéné u Poskytovatele. V Ceské republice plati
nasledujici:



i)

vi)

zajistit zpracovavani bezpecnostnich zprav v souladu s poZadavky
uvedenymi v Protokolu;

hlasit Zadavateli veskeré pripady téhotenstvi, k nimz dojde béhem
uzivani Hodnoceného Iéciva, jak je uvedeno v Protokolu;

uchovavat Zaznamy o Studii v souladu s Protokolem a za
skladovacich podminek potfebnych pro jejich stabilitu a ochranu.
Lékar a Poskytovatel se dale zavazuji, Ze umozni Zadavateli zajistit,
aby byly zdznamy uchovavany v pfipadé potieby po del$i dobu na
naklady Zadavatele podle ujednani o ochrané& dtvérnosti zaznamu;

informovat okamzité Zadavatele o veskerych narocich a/nebo
probihajicich nebo stavajicich soudnich Ffizenich souvisejicich s
Hodnocenym léCivem, o nichz jsou informovani nebo o nichz se dozvi;

poskytovat Zadavateli v&asné aktualizace svych kontaktnich Gidaju;
pomoci kterémukoli Subjektu Studie kontaktovat Povérence

Zadavatele pro ochranu osobnich Gdajid, e-mailem na
infoline@novonordisk.com.

3.3 Ve spolupréaci se Zadavatelem plati tato ustanoveni:

a)

Poskytovatel a Lékar musi umoznit béhem obvyklé pracovni doby a na
zakladé oznameni predaného jeden pracovni den predem kterékoli osobé
jmenované Zadavatelem pfistup:

i)

i)
i)

k anonymizovanym zaznamim o Subjektech Studie souvisejicich se
Studii;

k Poskytovateli a do objektU, kde je Studie provadéna; a

k vedkerym materialim Studie.

3.4 Orgéany dohledu nebo jiné organy musi mit pfimy a okamzity pfistup ke stejnym

informacim.

a)

S vyhradou c¢lanku 9 této Smlouvy nesmi Poskytovatel a LékaF bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele zpfistupnit jiné tfeti osobé
zadné DOvérné informace, pokud to neni nezbytné k Fadnému provadéni
Studie a v souladu této Smlouvy s tim, Ze tito pHjemci musi byt vazani vadi
Zadavateli povinnostmi mlcenlivosti a neuzivani takovych informaci, které
musi odpovidat ustanovenim této Smlouvy. Lékar je povinen zajistit, aby si
byli tito pFijemci plné védomi svych povinnosti micenlivosti dle této Smlouvy,
a odpovida za ve$kera poru$eni téchto ustanoveni ze strany takového
pfijemce.

Poskytovatel a Lékar berou na védomi a souhlasi s tim, Ze podle Protokolu

je Studie provadéna jako soucast multicentrické neintervencéni
Studie,

stanovi poCet mist provadéni neintervencni Studie pouze Zadavatel,

tato mista provadéni Studie mohou zafazovat Subjekty Studie ve
vzajemné soutézi, a
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4.2

5.1

5.2

5.3

5.4

iv) si Zadavatel vyhrazuje pravo ukondit zafazovani Subjekt( Studie dle
této Smlouvy, jakmile bude dosazeno pozadovaného po&tu Subjektd
Studie pro v8echna mista provadéni neintervencni Studie.
Poskytovatel a LékaF souhlasi s tim, Ze poté, co Zadavatel ukondi
zafazovani Subjektl Studie, nesmi byt zafazen zadny dal$i subjekt.

c) Jsou-li ve Studii pouzivany elektronické systémy, muze byt vyzadovano, aby
byly tyto Gdaje tykajici se jednotlivych mist provadéni Studie zaznamenany
v mist& provadéni Studie. Jestlize se b&hem doby uchovavani tudajl zjisti,
e média poskytnuta Zadavatelem jsou nelitelnd, muZe Zadavatel
poskytnout novou kopii.

POVINNOSTI ZADAVATELE

Zadavatel je povinen provadét Studii v souladu s ustanovenimi této Smlouvy a se
véemi pfislusnymi mezinarodnimi i vnitrostatnimi pravnimi predpisy, vcetné
smérnic, jimiz se Fidi provadéni neintervencnich studii. Zadavatel si je védom
svych oznamovacich povinnosti ohledné Studie.

Zadavatel se zavazuje poskytnout:

a) Materidly Studie nezbytné k provadéni Studie, které jsou stanoveny
v Protokolu;

b) pfimérené Skoleni béhem provadéni Studie.

OSOBNi UDAJE

Informace souvisejici s mistem provadéni Studie a sjeho personalem, které
budou ziskany v souvislosti se Studii, mohou zahrnovat Udaje (mj. zejména
pfijmeni, jména, inicialy, titul, akademicky titul/kvalifikaci, kontaktni Gdaje vCetné
postovni adresy do zaméstnani, PSC, zemé&, e-mailové adresy, telefonni Cisla,
terapeutického zam &feni/zajmu, certifikatl vydanych komisi), které tvoFi osobni
Gdaje a které jsou pFedmétem konkrétnich vnitrostatnich pravnich predpisi o
zpracovani, ukladani, pfedavani a uzivani takovych tGdajQ.

Zadavatel podnikne ptislu§na opatfeni na ochranu dlvérnosti a bezpeé&nosti véech
osobnich Udajﬁ, které obdrzi od Lékare a Poskytovatele v souvislosti se Studii.

Lékar a Poskytovatel berou na védomi a souhlasi s tim, Ze osobni Gidaje souvisejici
s Lékafem a personalem podilejicim se na provadéni Studie:

a) budou uchovavany v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy, pfipadné do
pfisluéného odvolani souhlasu;

b) mohou byt zpfistupnény nebo predany Zadavateli, spfiznénym
spoleénostem Zadavatele na celém svété zastupcim a zhotovitelim
pUsobicim v zastoupeni skupiny Zadavatele, v&etn& spFizn&nych osob
Zadavatele mimo Evropu, a regulaénim organim na celém svété&.

Lékar a Poskytovatel budou pfi provadéni Studie a predkladani zprav o Studii
dodrZovat v8echny pfislugné pravni predpisy o ochrané a zpracovani osobnich
udaj Q.
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6.1

6.2

6.3
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7.1

7.2

Lékar a Poskytovatel jsou povinni podniknout v8echna technicka a organizacni
opatfeni k prevenci neopravnéného nebo nezdkonného zpracovavani téchto
idajq, jejich nahodné ztraty, zniceni, podkozeni nebo zpFistupnéni.

DOLOZKA KE ZVEREJNENI

Zadavatel je jako &len Evropské federace farmaceutického primyslu a asociaci
(L,EFPIA*) a Ceské Asociace inovativniho farmaceutického prﬁmyslu (,AlFPY)
povinen zvefejnovat urcité (daje o platbach a prevodech hodnot nebo
nepenézitych pinénich (,pozadavky ohledné PH“) provéadénych ve prospéch
zdravotnickych organizaci (,HCO") a zdravotnickych odbornikd (,HCP"), jejichz
hlavni praxe, hlavni sidlo nebo misto vzniku byly v pfedchozim kalendarnim roce
v Evropé.

Poskytovatel je timto informovan, *e ke splnéni pozadavk( ohledné& PH bude
Zadavatel shromazdovat, zpracovavat a zverejfiovat (spolecné ,zpracovéavat®)
nize uvedené informace o Poskytovateli: nazev, adresa sidla, kontaktni Gdaje,
povaha vztahu se Zadavatelem, DIC, unikatni identifikator a jakékoli prevody
hodnot vcetné mj. plateb nebo nepenézitych plnéni od Zadavatele ve prospéch
Poskytovatele.

Poskytovatel souhlasi s tim, Ze poskytne Zadavateli veSkeré informace a Udaje,
s . V. v v v ~ 7 sV ~ s 7 ~ o

které jsou Zadavatelem primerene vyzadovany za Ucelem dodrzovani pozadavku

Zadavatele na zadavani, sledovani a zvefejnovani prevodu hodnot (PH).

Poskytovatel prohlasuje a souhlasi s tim, Ze o rozsahu, v jakém Poskytovatel sdili
osobni Udaje se Zadavatelem, své zaméstnance informovalo a ze mu byly
poskytnuty vsechny informace pozadované podle platnych zakond, vdletné
informaci v &ancich 13 a 14 obecného nafizeni o ochrané Gdajd. Poskytovatel
ods8kodni Zadavatele a spolecnosti spfiznéné se Zadavatelem za veskeré néaroky,
vydaje, ztraty a Skody nebo zavazky vzniklé Zadavateli nebo spfiznéné osobé
Zadavatele poru$enim povinnosti poskytnout informace zamé&stnancim
Poskytovatelem.

Lékal bere na védomi, Ze podminkou pro uzavreni této Smlouvy je vypInéni
formulafe souhlasu se zvefejnénim pfijatych financnich plnéni od Zadavatele dle
Etického kodexu AIFP. Podrobnosti zvefejfiovani osobnich Gdajd jsou ptilohou & 3
této Smlouvy.

PLATBA
Vy8e plateb jsou uvedeny v pfiloze ¢. 2.

V8echny platby dle této Smlouvy budou zaplaceny vzdy na zakladé originalu
faktury, radné vystavené Poskytovatelem a dorucené Zadavateli. Faktura musi
obsahovat v&echny nalezitosti dafiového dokladu v souladu s platnymi pravnimi
piedpisy a dale podet Subjektl Studie véetné poctu navstév za dané obdobi. Pokud
nebude faktura splfiovat zakonné nalezitosti, bude vracena Poskytovateli k opravé,
pficemz o tuto dobu opravy se prodlouZi jeji splatnost. Splatnost faktur obdrZzenych
Zadavatelem podle této Smlouvy bude vzdy tficet (30) dni od vystaveni faktury.
Veskeré platby jsou bez DPH, ktera bude uctovana v souladu s platnymi pravnimi
predpisy. Pro vylouceni pochybnosti plati, Ze platce hradi poplatky banky pléatce,
pfijemce hradi poplatky banky pfijemce pop¥. zprostifedkujicich bank. Kazda faktura
musi dale obsahovat UpIné Gdaje o bankovnim Gc¢tu, kam ma byt platba uhrazena.
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8.1

8.2

8.3.

Platby dle této Smlouvy zahrnuji odménu Lékare, ktera bude vyplacena zplsobem
a ve vy$i dle vnitfni smérnice Poskytovatele.

Pfedpokladana hodnota Studie — 564 330 k¢ .

CASOVY HARMONOGRAM STUDIE
Pro tohoto Poskytovatele plati tato data:

FPFV: XXX
LPFV: XXX
LPLV: XXX

Datum FPFV mUze Zadavatel odlozit. V takovém pFipad& bude nadale platit datum
LPFV. LPFV mUzZe odlozit pouze Zadavatel v souladu se svymi internimi
schvalovacimi postupy.

Jestlize Lékal nezafadi 2 Subjekty Studie po uplynuti 25 tydnl od planovaného
FPFV, mzZe v souladu s naborovou strategii, Zadavatel rozhodnout o navyseni
po¢tu Subjektd Studie na jinych mistech provadéni Studie a misto provadéni
Studie m(ze byt uzavieno. Studie bude ukon&ena, pokud XXX dosahne minimalné&
100 dnU expozice na Hodnoceném Iécivu.

Pfedpokladana délka trvani Studie — XXX.

9.

9.1

9.2

9.3

DUVERNE INFORMACE

Informace obdrzené b&hem provadéni této Studie se povazuji za DGvérné informace
a Zadavatel je bude pouzivat pro bezpecCnostni Ucely a k dalS$imu rozvoji
Hodnoceného Iéciva.

Véechny informace poskytnuté Zadavatelem v souvislosti s touto Studii zUstanou
po celou dobu platnosti této Smlouvy i poté vyhradnim vlastnictvim Zadavatele a
povazuji se za DOvé&rné informace. Smluvni strany podniknou v&echny pfiméfené
kroky k zaji$t&ni toho, aby DUvé&rné informace nebyly pfimo ani neptimo
zpfistupnény tfetim osobam bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé Smluvni
strany, ktery nebude bezdlvodné zadrzovan, s vyjimkou jejich zpfistupnéni:

a) za UucCelem zamy$lenym touto Smlouvou, v souladu sni a sjejimi
ustanovenimi;

b) se souhlasem druhé Smluvni strany a poté pouze v rozsahu stanoveném
v tomto souhlasu; a

c) v rozsahu vyzadovaném zakonem nebo v souladu s nafizenim pfislugného
soudu, s predpisem, platnou vladni smérnici nebo kterymkoli regulaénim
organem, ktery vyplyva z této Smlouvy nebo ktery se vztahuje nebo ktery
souvisi s druhou Smluvni stranou, stim, Zze Smluvni strana, od niz je to
vyzadovano, musi predat druhé Smluvni strané neprodlené pisemné
oznameni, aby tato mohla podniknout nezbytné kroky k ochrané svych
Dvérnych informaci.

Omezeni vy$e uvedeného zpfistupfiovani Davérnych informaci se netyka informaci:

a) které jsou v dobé zpfistupnéni dle této Smlouvy vefejné zndmé, nebo které
vejdou ve vefejnou znamost bez porugeni této Smlouvy,
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11.

12.

12.1

13.

13.1

13.2

b) o nichz mUze pfijimajici Smluvni strana prokazat, ze je v dob& zpFistupnéni
dle této Smlouvy jiz méla,

c) které pfijimajici Smluvni strana pravoplatné ziska od tfeti osoby, ktera neni
s pa v . , O wv. v, v s, , v
vazdna mlcenlivosti vuci zpristupnujici Smluvni strane,

d) které nezavisle vyvinul na této Studii zaméstnanec pfijimajici Smluvni strany

. s v, v P v . . -, - ”, o v s

nebo jeji spriznena spolecnost bez souvislosti a spoléhani se na Duverné
informace zpfistupnéné druhou Smluvni stranou nebo

e) které maji byt zpfistupnény ze zakona nebo na zakladé nafizeni pfislu§ného
soudu s tim, Ze pfijimajici Smluvni strana o tom musi predat zpFistupfujici
Smluvni strané co mozna nejdfive ozndmeni, aby umoznil zpfistupnujici
Smluvni strané napadnout takové potencialni pouziti nebo zpfistupnéni.

DUSEVNIi VLASTNICTVI

V&echno Dus$evni vlastnictvi vytvofené a poskytnuté Zadavatelem zUstava jeho
vyhradnim vlastnictvim.

Lékar je povinen neprodlené zpfistupnit a postoupit Zadavateli v8echny vynalezy a
objevy, které ucini v souvislosti se Studii.

Lékal méa bezplatné pravo pouzit tyto vysledky pro ucely nekomercniho vyzkumu a
vyuky.

ZPRAVY, PUBLIKACE A ARCHIVACE

Pfiprava o publikace Gdaji ziskanych b&hem provadéni Studie bude provadéna

v souladu s Protokolem.
Poskytovatel je povinen =zajistit, aby s veSkerymi Materialy bylo spravné
zachazeno a aby byly bezpecné ulozeny spolu s veSkerou elektronickou i jinou
dokumentaci, v€etné zdrojové dokumentace a slozek zkousejicich, vyZzadovanych
ICH pFedpisy a pfisludnymi pravnimi predpisy, po dobu del$i z nasledujicich dvou
Ihat: 1) patnact (15) let po skonceni Klinického hodnoceni nebo 2) jakoukoli delsi
dobu pro archivaci dokumentace stanovenou pfisluSnymi pravnimi predpisy.
Materialy musi byt uchovavany na vhodném mist& a vhodnym zpdsobem a
Poskytovatel je povinen vést zdznamy o misté, kde jsou Materialy uchovavany,
aby tyto byly pohotové k dispozici na Zadost povéreného zastupce spolecnosti
Novo Nordisk, Etické komise, auditora nebo pfislusnych uradd. Poskytovatel je
povinen spoleCnost Novo Nordisk informovat v pfipadé, Ze planuje archivovat
Materialy klinického hodnoceni mimo své vlastni prostory.

DOBA PLATNOSTI A UKONCENi SMLOUVY

Tato Smlouva nabyva ucinnosti podpisem Smluvnich stran, respektive uverejnénim
v registru smluv, a zanikne bez dal$iho po dokondeni Studie v souladu s Protokolem.
Clanky 3.2 b), g), h), i), a 9 zUstanou v platnosti i po ukonéeni této Smlouvy.

Poskytovatel se s ohledem na povinnosti vyplyvajici ze zakona ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv (déale jen ,Zakon o registru smluv“), zavazuje, Ze pokud je povinnou
osobou dle § 2 odst. 1 Zakona o registru smluv, bude postupovat dle Zakona o
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registru smluv a tuto Smlouvu zasle spravci registru smluv zfizeného timto zadkonem
k uvefejnéni bez zbytecného odkladu po jejim uzavreni, nejpozdé&ji v8ak do 5
pracovnich dnl od uzavFfeni. Smlouva bude v takovém piipadé zaslana k uvefejnéni
ve forméatu a znéni pozadovaném Zakonem o registru smluv a Zadavatel s takovym
uvefejnénim souhlasi. Poskytovatel vyZaduje pfed podpisem smlouvy zaslat
odsouhlasenou finalni verzi smlouvy ve strojové Ccitelném formatu (word) s
podbarvenym textem, ktery zadavatel povazuje za obchodni tajemstvi.
Poskytovatel bere na védomi, ze bez ohledu na jin& ustanoveni této Smlouvy, pokud
se na Smlouvu vztahuje povinnost uvefejné&ni prostfednictvim registru smluv, mGze
Zakon o registru smluv stanovit, 2e Smlouva nabyva ucinnosti nejdfive dnem
uverejnéni. Pokud Poskytovateli vznikne povinnost Smlouvu uverejnit, Poskytovatel
se dale zavazuje z uvefejnéni vyloudit, tj. v elektronickém obrazu textového obsahu
této Smlouvy zaslané k uverejnéni znecitelnit, ty informace, které splfiuji podminky
vylouceni z uvefejnéni dle Zakona o registru smluv, zejm. dle § 3 odst. 1 anebo §
5 odst. 6 Zakona o registru smluv. Poskytovatel nasledné za$le Zadavateli potvrzeni
o uverejnéni poskytnuté Poskytovateli spravcem registru smluv. V pfipadé poruseni
zdvazku dle tohoto odstavce Smlouvy se Poskytovatel zavazuje odskodnit
Zadavatele a nahradit Zadavateli veskeré naklady, véetnd nakladd na pravni
zastoupeni.

Smluvni strany berou na védomi, ze nedojde k iniciaCni navstévé do okamziku
uverejnéni konec¢ného dokumentu v registru smluv.

Zadavatel mUze ukondit tuto Smlouvu takto:

a) jestlize LékaF nebo Poskytovatel z nedbalosti nevykona nebo nedbale vykona
nékterou Cinnost dle této Smlouvy a toto prodleni trva tficet (30) dni po
obdrzeni pisemného oznameni Zadavatele;

b) s okamzitym Gcinkem, jestlize Zadavatel a/nebo regulacni organ uzna, ze je
nezbytné ukondéit Studii z bezpe&nostnich dtvody;

c) na zékladé pisemné vypovédi pfedané Lékafi aPoskytovateli jeden (1) mésic
predem, jestlize Zadavatel nebude nadale moci pokracovat ve Studii
z dlvodd G&inku Hodnoceného Ié¢iva;

d) na zakladé pisemné vypovédi predané Poskytovateli jeden (1) mésic
predem, jestlize Zadavatel udéli licenci na Hodnocené léCivo tfeti osobé,
ktera si pfeje sama provést zbyvajici ¢ast Studie;

e) na zakladé pisemné vypovédi predané Poskytovateli jeden (1) mésic
pfedem, a to bez udani ddvodu.

V pfipadé ukonceni této Smlouvy ze strany Zadavatele dle ¢lanku 13.3 b), ¢), d),
nebo e) shora zaplati Zadavatel Poskytovateli za v8echny radné poskytnuté sluzby
v souladu s touto Smlouvou a? do okamziku uplynuti pfipadné vypovédni IhGty.
Lékar zastavi po obdrzeni vypovédi veskerou préci, kterou Zadavatel nepovazuje
na nutnou pro fadné ukonceni Studie nebo pro spinéni regulaénich pozadavka.

LékaF a Poskytovatel mohou ukoncit touto Smlouvu, jestlize Lékaf prestane byt
schopen plnit smlouvu nebo ukondi svﬁj vztah s Poskytovatelem a ani po
pfiméfeném Usili Poskytovatele se nepodafi nalézt vhodného nahradnika
schvéleného Zadavatelem.

ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU
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15.

15.1

Smluvni strany vynaloZi z obchodniho hlediska pfimérené Gsili na smirné narovnani
v8ech spornych zalezitosti.

Zadavatel ma bez zfetele na to a vedle dal$ich prostifedkl napravy ze zdkona pravo
domahat se u kteréhokoli pfislusného soudu docasného a trvalého predbézného
opatfeni proti jakémukoli hrozicimu nebo nastalému poruseni této Smlouvy nebo
proti trvani takového poruseni.

Tato Smlouva se vyklada podle Ceského prava.

OBECNA USTANOVEN:I

Veskerd oznameni, zpravy, zadosti, schvaleni, souhlasy nebo jina sdéleni, jejich
predani je vyzadovano nebo povoleno dle této Smlouvy, musi byt pisemna a
povazuji se pro v8echny uclely za plné predana a obdrZzend, budou-li dorucena
osobné nebo zaslana doporucenou postou prisluéné Smluvni strané na tuto adresu:

Zadavateli: Novo Nordisk s.r.o., Evropska 33¢/2590, 160 00, Praha 6 - Dejvice
K rukam XXX

Faktury a platby vyhradné elektronicky na adresu:
XXX

Poskytovateli:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Pravni odbor, Sokolskd 581, 500 05 Hradec
Kralové — Novy Hradec Kralové

K rukdm XXX

14.2 Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s touto studii neuzavie Zadnou jinou
smlouvu s zadnym zam éstnancem poskytovatele.

16.

16.1

16.2

16.3

17.

17.1
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POSTOUPENI

Tato Smlouva nesmi byt, s vyjimkou uvedenou v odst. 15.2. zcela ani z&asti
postoupena kteroukoli Smluvni stranou bez predchoziho pisemného souhlasu druhé
Smluvni strany.

Zadavatel je opravnén kdykoli postoupit vesSkera sva prava nebo prevést veskeré
své povinnosti dle této Smlouvy na kteroukoli svou Spfiznénou spolecnost.

Spfiznéna spoleCnost Zadavatele znamena pro Gcely této Smlouvy jakoukoli korporaci,
spole¢nost, spoleény podnik nebo jiny subjekt, ktery ovlada néjakou osobu nebo
subjekt, je ji nebo spolecné s ni ovlddana. ,Ovladani“ znamené vlastnictvi vice nez
padesati procent (50 %) vydanych akcii nebo pravomoc Fidit nebo zajistovat Fizeni
chodu a smérnic dané strany. Pro vylouceni pochybnosti plati, Ze Novo A/S,
Novozymes A/S ani jiny subjekt, ktery je ovlada, je jimi nebo spole¢né s nimi
ovladan, s vyjimkou subjektl ve skupiné spole¢nosti Novo Nordisk, se nepovazuje
za Spfiznénou spoleCnost Zadavatele.

NEZAVISLY DODAVATEL

Smluvni strany potvrzuji, 2e vztah mezi nimi je vztahem nezavislych dodavatell a
nikoli vztahem zaméstnance a zaméstnavatele, zmocnénce a zmocnitele, ani

o] v 7 . . ~ 7 - e - - X . z
partneru spolecného podniku, ani zadnym jinym obdobnym vztahem. Zadné



Smluvni strana nevykonava kontrolu nad podnikanim druhé Smluvni strany a zadné
Smluvni strané neni udéleno pravo ani opravnéni prevzit nebo zalozit né&jaky
vyslovny nebo implikovany zavazek nebo odpovédnost v zastoupeni nebo jménem
druhé Smluvni strany, nebo jinak jednat za druhou Smluvni stranu nebo ji jinak
zavazovat.

18. PODPIS

18.1 Kazda Smluvni strana zarucuje, Zze je opravnéna uzavfit tuto Smlouvu (ve tfech
vyhotovenich).

18.2 NA DUKAZ TOHO Smluvni strany uzavrely a dorudily tuto Smlouvu.

Datum: 21.3.2022
Novo Nordisk s.r.o.

Jméno: Ing. Daniela White
Funkce: jednatelka spolecnosti

Datum: 29.3.2022
Fakultni nemocnice Hradec Kréalové:

Jméno: prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc.,
dr. h. c.
Funkce: reditel

Datum: 28.3.2022
XXX

Hlavni zkouS$ejici

PRI LOHA 1:
PROTOKOL ID: XXX

PRiLOHA 2: PLATBA

a) Platba pokryva pouze zpUsobilé Subjekty Studie a je splatna pouze za Subjekty
Studie s uplnymi zaznamy CRF/eCRF.

Poskytovatel a Lékar maji narok na obdrZeni téchto odmén za ¢innost vykonanou
dle této Smlouvy:

Navstéva Platba
(K¢, bez DPH)

12
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Navstéva 1 XXX
Navstéva 2, 2.1 a dalsi XXX
Navstéva 3 XXX
Predpokladana celkova castka

za 1 pacienta XXX

Odména zkous$ejicimu a spolupracujicim osobdm bude vyplacena dle vnitfni
smérnice poskytovatele.

Proplaceny budou maxilmalné 4 navsétévy jednoho subjektu studie rocné. Jestlize
Subjekty Studie nedokondi Studii, bude platba vypocltena na zakladé poctu
realizovanych navstév.
Dalsi poplatky pro Poskytovatele:

- poplatek za projednani smlouvy: XXX (fakturace po uzavieni smlouvy)

- poplatek za projednani pripadného dodatku ve vysi XXX (fakturace po podpisu

dodatku)

- start-up poplatek pro centrum: XXX (fakturace po podpisu smlouvy)

archivacni poplatek: XXX, (fakturace po podpisu smlouvy)

Platby budou provadény 2x ro¢né na zakladé faktury. Faktura bude vystavena
Poskytovatelem.

Zadavatel bude hradit v8echny platby Poskytovateli na tyto Gcty:

Poskytovatel:

Cislo uctu: XXX

nazev majitele GCtu: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
adresa sidla banky: XXX

IBAN: XXX

Variabilni symbol: Cislo faktury

V8echny faktury se zasilaji spoleCnosti Novo Nordisk na néasledujici adresu:
Novo Nordisk s.r.o., Evropska 33¢/2590, 160 00, Praha 6 Dejvice, PSC 160 00
e-mail: XXX

PRI LOHA 3: EFPI A SOUHLAS SE ZVEREJNENi M (HCP)

Zdravotnicky odbornik, ktery je stranou této Smlouvy (déle jen ,Zdravotnicky odbor-
nik“) bere na védomi, ze spoleCnost Novo Nordisk s.r.o. (dale jen ,Novo Nordisk*) je
glenem Asociace inovativniho farmaceutického primyslu (dale jen ,AIFP*), a je tedy
vazana podminkami Etického kodexu AlIFPupravujiciho mj. zvefejfiovani plateb a jinych
pIné&ni farmaceutickych spoleénosti zdravotnickym odborniktm a Poskytovatelim (dale
jen ,Eticky kodex“). V souladu s ustanovenimi Etického kodexu z a za Gc¢elem zvyS$eni
transparentnosti v ramci vztahl mezi spolecnosti Novo Nordisk a zdravotnickymi od-
borniky méa spolec¢nost Novo Nordisk povinnost zvefejfiovat veskeré platby a ostatni
prevody hodnot jakéhokoliv druhu poskytnuté Zdravotnickému odbornikovi dle jakéko-
liv dohody nebo jakéhokoliv jiného vzajemného ujednani, coz obndasi i zverejnovani
konkrétnich osobnich Gdajd Zdravotnického odbornika. Vy$e uvedené zvefejfiovani a
souvisejici zpracovani osobnich Gidaju je nezbytnou podminkou uzavieni takové dohody
nebo jakéhokoliv vzdjemného ujednani.

Zdravotnicky odbornik bere na védomi, Ze v souvislosti s povinnym zvefejfiovanim in-
formaci dle ¢l. 1 vy8e jsou informace tykajici se Zdravotnického odbornika, které pod-
Iéhaji zavazklm spole¢nosti Novo Nordisk dle Etického kodexu, vyjmuty z jakékoli po-
vinnosti zachovavani dlvé&rnosti informaci.

Zdravotnicky odbornik timto dale bere na védomi, Ze spole¢nost Novo Nordisk jako
spravce Gdajd bude zpracovéavat jeho/jeji osobni idaje tzn. jméno, pfijmeni, evidenc-
niho Cisla profesni organizace (CLK), kontaktni Udaje, povaha vztahu s Novo Nordisk,
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DIC, unikatni identifikator a jakékoli pfevody hodnot véetné mj. plateb nebo nepenézi-
tych plnéni ze spoleCnosti Novo Nordisk ve Vas§ prospéch pfedmét Smlouvy a Gplata
nebo jiné pInéni poskytované na zakladé Smlouvy (dale jen ,osobni udaje“), za uce-
lem zvefejnovani dle Etického kodexu, jak je uvedeno vy8e. Zpracovani bude prova-
déno manudlné i elektronicky a bude zahrnovat predev§im shromazdovani osobnich
idajq, jejich pouzivani, sluéovani, uchovavani po dobu nejméné péti (5) let a zvefej-
novani po dobu neméné tfi (3) let, zejména na webovych strankach AIFP www.aifp.cz
a www.transparentnispoluprace.cz a pripadné na webovych strankach spolecnosti Novo
Nordiskwww.novonordisk.cz. Za timto t¢elem bude zpracovani osobnich Gdajd vedle
zaméstnancd a poskytovatelﬁ sluzeb spolecnosti Novo Nordisk provadét také AIFP jako
zpracovatel, ktery bude vazan stejnymi povinnostmi jako spole¢nost Novo Nordisk k za-
jist&ni bezpeénosti zpracovani a ochrany osobnich Gdajd.

Zdravotnicky odbornik dale bere na védomi, ze spoleénost Novo Nordisk mdze, pro
Gcely popsané vyse, predavat osobni daje nasledujicim tfetim stranam: (i) svym ma-
jetkové spriznénym spoleCnostem v ramci Evropské unie i mimo ni a (ii) jinym nez
majetkové spfiznénym spoleCnostem, které poskytuji sluzby kterékoliv majetkové
spriznéné spolecnosti v ramci Evropské unie i mimo ni, véetné tretich zemi, které ne-
poskytuji odpovidajici urovef ochrany osobnich dajl, ktera je vyzadovana ptisludnymi
zdkony Ceské republiky.

V pfipadé, Ze jsou osobni Gdaje prfedavany mimo Evropskou unii, podnikla spolecnost
Novo Nordisk veskera opatfeni k zajisténi toho, aby osobnim Gdajim byla poskytnuta
odpovidajici uroven ochrany, kterd je vyZzadovana pfislusnymi zakony Ceské republiky.
Zdravotnicky odbornik dale bere na védomi, Ze vy$e uvedené zpracovani jeho osobnich
idaji bude provadéno po dobu, po kterou to bude nezbytn& nutné pro G&ely uvedené
vy$e; po uplynuti této doby mohou byt osobni (idaje zpracovavany pouze za Ucelem
spInéni povinnosti spoleénosti Novo Nordisk podle zvlaétnich predpisd.

Zdravotnicky odbornik dale potvrzuje, Ze osobni Gdaje poskytuje dobrovolné a bere na
védomi, e ma pravo pozadat o pfistup k osobnim tdajim a o jejich opravu nebo vy-
maz, pravo vznést namitku proti zpracovani osobnich Gdajl, pravo podat stiznost u
Ufadu pro ochranu osobnich Gdaji (www.uoou.cz) jakoz i dalsi prava podle zakon ¢&.
Zakon €. 110/2019 Sb., zakon o zpracovani osobnich udajﬁ, v platném znéni (dale jen
,zakon o zpracovani osobnich udaj@*“) a dle Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27.4.2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich tdajl (dale jen ,GDPR®).

Spolecnost Novo Nordisk prohladuje, ze bude osobni (idaje popsané vySe zpracovavat
v souladu s pFisludnou legislativou na ochranu osobnich tdajl, zejména v souladu se
zakonem o zpracovani osobnich udajﬁ a GDPR, a Ze zavedla odpovidajici technicka a
organizacni opatfeni k zajisténi bezpecCnosti takového zpracovani.

Pokud nesouhlasite s tim, aby spole¢nost Novo Nordisk Vade Osobni (idaje shromazdo-
vala, zpracovavala a zverejfiovala a plnila tim pozadavky ohledné PH, Novo Nordisk
nebude vase Osobni Gidaje zvefejfiovat, avéak ke spinéni pozadavkl ohledné& PH podle
narizeni AIFP bude pouZivat agregované (daje.

K plnéni pozadavk{ ohledné& PH m{ze spoleénost Novo Nordisk sdilet Vage Osobni Gidaje
s kteroukoli svou spfiznénou spolecnosti v koncernu po celém svété a Osobni Gdaje
mohou byt zpracovavany spfiznénymi spole¢nostmi v koncernu nebo tfetimi osobami
poskytujicimi sluzby spole¢nosti Novo Nordisk. Spfiznéné spolecnosti v koncernu Novo
Nordisk a poskytovatelé sluzeb z fad tfetich osob mohou byt zfizeny v jurisdikcich mimo
Evropsky hospodarsky prostor. Predavani osobnich L’Jdajﬁ Novo Nordisk a jejimi pfidru-
zenymi organizacemi vychazi ze Zavaznych firemnich pravidel (https://www.novonor-
disk.com/about-novo-nordisk/corporate-governance/personal-data-protection.html).
PFedavani osobnich tidaji mezi spole¢nosti Novo Nordisk a jejimi poskytovateli sluzeb
z fad tfetich osob bude vychdazet ze standardnich smluvnich doloZzek Komise a/nebo v
pfisluénych pfipadech z rezimu Privacy Shield mezi EU a USA. Kopii smlouvy o preda-
vani osobnich tdajl uzaviené mezi spoleénosti Novo Nordisk a jejimi poskytovateli slu-
7eb z Fad tfetich osob si mlzete vyzadat u spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o, se sidlem
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Praga 6 — Dejvice, Evropska 33¢/2590, PSC: 160 00, I1C: 250 97 750, spolecnosti za-
psané v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. C 47766,
e-mail: XXX.

Novo Nordisk bude uchovavat Vase osobni udaje po dobu 5 let, pokud nebude Novo
Nordisk podle platnych pravnich piedpisl povinna Vase osobni Gidaje uchovavat po delsi
obdobi.

Dalsi informace o osobnich udajich, kterda o vas Novo Nordisk uklada a zpracovava,
mUzete ziskat u spole€nosti Novo Nordisk na adrese uvedené v odstavci 10. Dale mU-
7ete proti zpracovani Vasich osobnich (dajd podat namitku nebo pozadat, aby byly
Vase osobni Udaje upraveny. Budete-li chtit proti zpracovani Vasich osobnich Gdaju
podat namitku nebo nechat Vase Udaje upravit, kontaktuje spolecnost Novo Nordisk
s.r.o. Mate-li dale n&jaké stiznosti ohledn& zpracovani Vasich osobnich tdajl ze strany
Novo Nordisk, mGzete kontaktovat UFad pro ochranu osobnich Gdajt ve Vasi zemi.
Va$ souhlas se zpracovanim Vasich osobnich Gdajd mUzete kdykoli odvolat. Pokud Vas
souhlas chcete odvolat, obratte se, prosim, na spole¢nost Novo Nordisk na adrese uve-
dené v odstavci 10.

Podpisem této Smlouvy Zdravotnicky odbornik potvrzuje, ze byl v souladu s pozadavky
zakona o zpracovani osobnich Gdaji a GDPR Fadné informovan o zpracovani svych
osobnich tdajl tak, jak je popsano v této pfiloze.

Jméno a pfijmeni

Oznacte okénko:

15

I:I Ano, podminky zpracovani svych Osobnich dajl jsem si preetl a souhlasim
se zvefejnénim.

I:I Ne, se shromazdovanim, zpracovanim ani zverejfovanim svych Osobnich
udajl za Glelem pInénipozadavk{ ohledné& PH nesouhlasim. Beru na védomi,
Zze v takovém pfripadé je Novo Nordisk opradvnén zpracovavat Udaje
zpUsobem dle odstavce 9 tohoto &lanku.

Datum Podpis
PRiLOHA 4: OCHRANA UDAJU

1. Plhsobnost. Tato Pfiloha o ochrané L’Jdajfl stanovi pozadavky a povinnosti, které
se tykaji ZPRACOVATELE a/nebo jeho dil&ich zpracovatell, ktefi zpracovavaji
Osobni tdaje jménem ZADAVATELE.

2. Smluvni strany. Pro tlely Piilohy o ochrané Gdaju:
a. ,ZADAVATEL® znamena Novo Nordisk s.r.o. a kteroukoli dcefinou

spolecnost Zadavatele nebo jiné spoleCnost jeho skupiny, ktera je
spravcem Osobnich Gdajt v souladu s Pozadavky ochrany udajd;
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b. ,ZPRACOVATEL" znamena Poskytovatel, ktery bude jednat jako
zpracovatel Osobnich Gidajd zpracovavanych dle této Smlouvy.

PofFadi. Tato PFiloha 4 fidi zpracovavani Osobnich udajl ze strany
ZPRACOVATELE, bez zfetele na jiné zavazky Smluvnich strany dle Smlouvy nebo
jind ujednani Smluvnich stran.

Vyrazy uzivané v této PrFiloze. Nejsou-li vyrazy s velkymi pismeny uzivané

v této PFiloze o ochrané& dajl definovany v této Piiloze nebo ve Smlouvé jinak,
maji vyznam stanoveny v Obecném nafizeni o ochrané& tudajd (EU) 2016/679 i ve
v8ech prisludnych pravnich predpisech, které implementuji nebo méni a doplfuji
vy$e uvedené predpisy nebo v kterychkoli pFislu§nych mistnich predpisech o
ochrané Gdaju.

Uéel zpracovani Osobni udaje. ZPRACOVATEL bude b&hem doby platnosti
Smlouvy zpracovavat Osobni Gidaje jménem ZADAVATEL za Gcelem plnéni jeho
povinnosti dle Smlouvy.

Typ Osobnich udaj&. ZPRACOVATEL bude zpracovavat tyto typy Osobnich
idajl dle Smlouvy:

a. Kategorie Osobnich udaji:

i. Kontaktni idaje vCetné jména, adresy, telefonniho Cisla, e-mailu
apod.;

i. Udaje o zamé&stnani, véetné funkce, pozice, pracovnich ukol{, oddé-
leni, vykonnosti

b. Zvlastni kategorie Osobnich udaja:
i. Klinické Gdaje z klinickych hodnoceni, studii a jiné vyzkumné ¢in-
nosti

Kategorie subjekt@ udaj&. Osobni Gidaje se tykaji t&chto kategorii subjektl
udaj:

Zaméstnanci Novo Nordisk
Ucastnici Studie (subjekty Studie)
Zaméstnanci Poskytovatele - Zdravotnicti odbornici (HCP), zapojeni do Studie

Povinnost dodrzovat PoZzadavky na ochranu udajt. ZPRACOVATEL prohlasuje
a zarucuje se, zZe:

a. Bude dodrzovat a zajisti, aby dil¢i zpracovatelé dodrzovali v8echny
povinnost dle Pozadavk{ na ochranu Gdajl, které vznikaji v souvislosti se
Smlouvou;

b. bude plnit své povinnosti dle Smlouvy a zajisti, aby i dil¢i zpracovatelé plnili
své povinnosti zpUsobem, ktery umozni ZADAVATELI pinit Pozadavky na
ochranu udajQ;

c. pokud ZADAVATEL nevyZaduje néco jiného, bude zpracovavat Osobni
Gdaje pouze v rozsahu nezbytném k plnéni Smlouvy; a
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d. s vyhradou veskerych ostatnich notifikaénich pozadavkd uvedenych v této
PFiloze o ochrané Gidaji bude ZADAVATELI hlasit veskeré neopravnéné nebo
nezakonné zpracovavani Osobnich Udajd nebo veskerou jejich nahodnou
ztratu, zniceni, poskozeni, pozménéni nebo zpfistupnéni, jakmile se o to
dozvi, a bude ZADAVATELE pribé&zné informovat o veskerém souvisejicim
VyVvoji.

Spoléhani se na dovednosti ZPRACOVATELE. ZADAVATEL se spoléha na
dovednosti a znalosti ZPRACOVATELE pfi posuzovani toho, co je ,odpovidajici“ pro
ochranu Osobnich Gdaji proti jejich neopravnénému nebo nezakonnému
zpracovavani a proti jejich nahodné ztraté, zniceni, poskozeni, pozménéni nebo
zptistupnéni.

Pozadavky na pracovniky ZPRACOVATELE. ZPRACOVATEL zajisti, aby vSichni
jeho zaméstnanci a zaméstnanci dil&ich zpracovatelG plnili své povinnosti ve
striktnim souladu s povinnostmi mlcenlivosti ulozenymi dle Smlouvy tak, Zze budou
zachazet s Osobnimi Gdaji jako s dGvérnymi informacemi a budou informovani o
bezpe&nostnich postupech, které se vztahuji na zpracovani Osobnich dajl nebo na
pristup k nim.

Dodrzovani pokyntl ke zpracovani. ZPRACOVATEL bude zpracovavat a zajisti,
aby jeho dil¢i zpracovatelé zpracovavali Osobni (daje pouze v rozsahu striktné
vyzadovaném pro to, aby ZPRACOVATEL mohl plnit své povinnosti dle Smlouvy
nebo dle pokynl ZADAVATELE.

PFistup k informacim a soucdinnost. ZPRACOVATEL na pozadani ZADAVATELE
bez prodleni podnikne a zajisti, aby jeho dil¢i zpracovatel podnikl tyto kroky:

a. da k dispozici ZADAVATELI a/nebo jakémukoli Ufadu pro ochranu adajl
pfisluSnému ve vztahu k ZADAVATELI dokumentaci a ves$keré ostatni
informace, které ZADAVATEL dlvodné& potfebuje k pIn&ni svych povinnosti
dle Pozadavk{ na ochranu Gdaju;

b. bude pIné spolupracovat se ZADAVATELEM a poskytne mu plnou
souc“:in,nost v souvislosti s vekerymi stiznostmi nebo zadosti Subjektl tidaju
nebo Ufadu pro ochranu L'Jdajfl;

C. povoli ZADAVATELI nebo kterékoli tfeti strané jmenované ZADAVATELEM
(s vyhradou pfiméFenych a odpovidajicich zavazkl ml&enlivosti), provést
kontrolu a audit Cinnosti ZPRACOVATELE pfi zpracovavani udajﬁ (a/nebo
takové cinnosti vykonavané subjekty jeho skupiny, jeho dcefinymi
spole¢nostmi a subdodavateli) a vyhovi véem dﬁvodnym zadostem nebo
pokynim ZADAVATELE, aby mu umoznil ové&fit a/nebo zajistit, ze
ZPRACOVATEL a/nebo dil¢i zpracovatelé v plném rozsahu dodrzuji své
povinnosti dle Smlouvy, vcetné podani vyctu technickych a organizacnich
bezpecnostnich opatfeni uplatfovanych ZPRACOVATELEM nebo jeho dil¢im
zpracovatelem za GCelem dodrzovani pFislusnych bezpecCnostnich kontrol; a

d. poskytne ZADAVATELlI podrobné informace o stavajicim umisténi
veskerych Osobnich tdajl, které zpracovava nebo ma ulozeny on sam nebo
kterykoli z jeho dil¢ich zpracovateld.

. Uzivani dilCich zpracovateld.

a. ZPRACOVATEL bude opravnén zadat zpracovani Osobnich Gdaju dle
Smlouvy uréenému dil¢imu zpracovateli.
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b. ZPRACOVATEL z(stava odpové&dny za jednani a opomenuti svych dil&ch
zpracovateld a za jednani a opomenuti osob, které dil& zpracovatelé
zameéstnaji nebo najmou, a to tak, jako by se jednalo o jeho vlastni jednani
a opomenuti.

Technicka a organizacni bezpecnostni opatfeni. ZPRACOVATEL bude pouzivat
a uchovavat v platnosti béhem doby trvani Smlouvy a zajisti, aby jeho dilCi
zpracovatelé béhem takové doby pouzivali a uchovavali v platnosti odpovidajici
technicka a organizaéni bezpe&nostni opatfeni na ochranu Osobnich Gdajd proti
jejich neopravnénému nebo nezdkonnému zpracovavani a proti jejich ndhodné
ztraté, zniceni, poskozeni, pozménéni nebo zpfistupnéni. Tato opatfeni musi byt
hodnéd k prevenci $kody, kterd by mohla vzniknout z neopravnéného nebo
nezakonného zpracovani, nahodné ztraty, zni¢eni nebo poskozeni Osobnich Gdaju
a s ohledem na povahu Osobnich udajQ, které maji byt chranény.

Oznameni o poruseni zabezpeceni Osobnich udajd. ZPRACOVATEL bude
ZADAVATELI oznamovat pisemné porugeni zabezpe&eni Osobnich tdajd (véetné
veskerého porudeni zabezpedleni, které se dotyka Osobnich tidaji nebo veskerého
poruseni definovaného prisludnymi pravnimi pfedpisy) okamzité poté, co se o tomto
poruSeni dozvi.

Dokumentace poruseni zabezpeceni Osobnich udajd. ZPRACOVATEL predlozi
ZADAVATELI na pozadani dokumentaci o veskerém poruseni zabezpeceni Osobnich
Gdaji. Tato dokumentace musi obsahovat informace, které budou dostaovat
k tomu, aby Ufad pro ochranu tdajd mohl ové&Ffit dodrzovani Pozadavkd na ochranu
udaj Q.

.Ostatni oznameni. ZPRACOVATEL:

a. bude okamzité pisemné informovat ZADAVATELE, jakmile obdrzi (i) zadost
nékterého subjektu Gdajd o pFistup k jeho Osobnim Gdajim; nebo (ii)
stiznost nebo zadost souvisejici s povinnostmi ZADAVATELE dle PozadavkU
na ochranu Gdaju; a

b. bude okamzité pisemné informovat ZADAVATELE, jakmile obdrzi zadost
kteréhokoli Ufadu pro ochranu L’Jdajﬁ nebo jiného statniho organu o to, aby
ZPRACOVATEL nebo kterykoli z jeho dilich zpracovatelﬁ povolil Ufadu pro
ochranu Gdajd nebo jinému statnimu organu pfistup za Gcelem kontroly
nebo poskytl informace o zpracovani Osobnich L’Jdajﬁ spadajicich do ramce
Smlouvy ze strany ZPRACOVATELE a/nebo daného dil¢iho zpracovatele.

Odpovédnost. ZPRACOVATEL pIné a ucinné odSkodni ZADAVATELE ve vztahu
k veskerym narokUm, vydajim, Gjmé& a $kod& nebo zavazklm, které vzniknou
ZADAVATELI v disledku toho, e ZPRACOVATEL nebo dil& zpracovatelé nesplnili
poZadavky na ochranu udajﬁ dle této Prilohy.

Pfedavani Osobnich udajé. ZPRACOVATEL bude zpracovavat nebo povoli
zpracovavani Osobnich Gdajd mimo Evropsky hospodarsky prostor (EHP),
Svycarsko nebo jinou zemi, o niz Utad pro ochranu udajl oficialné rozhodne, e ma
zavedena odpovidajici opatfeni na ochranu L’Jdajﬂ, pouze na zakladé podepsané
smlouvy mezi ZPRACOVATELEM a ZADAVATELEM s pouzitim.

a. Co se tyle veskerych dil&ich zpracovatell, ZPRACOVATEL bud' (uzavre vyse
uvedenou smlouvu Vv jejich zastoupeni, nebo (ii) zajisti, aby ji dilci
zpracovatelé uzavieli se ZADAVATELEM.



b. ZPRACOVATEL poskytne ZADAVATELI kopie v8ech takovych podepsanych
smluv jesté pted zahajenim pFedavani nebo zpracovavani tdajQ.

PRiLOHA 5: OZNAMENIi O ZPRACOVAVANIi OSOBNiCH UDAJU

SpolecCnost Novo Nordisk s.r.o. se sidlem Evropska 2590/33c, Praha 6 — Dejvice, 1C: 250
97 750, DIC: CZ25097750, spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym
soudem v Praze v oddilu C, vlozka 47766, e-mail: XXX (dale jen ,Zadavatel”) hodla proveést
poregistracni neintervencni studii (dale jen ,Studie®) v Ceské republice tykajici se 1éCivého
pripravku NovoEight, ktery Vam byl predepsan. Vas o8etrujici Iékar by Vas rad zaradil do
Studie. Pokud se svym zarazenim souhlasite, bude Zadavatel spravcem Vasich osobnich
tdajd. Zadavatel vSak k Vasim osobnim udajém nebude mit pFistup v zadné fazi
jejich zpracovani.

Zadavatel je povinen ze zakona chranit Vase osobni idaje. Toto Oznameni vysvétluje, jak
zpracovavame Vase osobni Udaje. VeSkeré osobni udaje o Vas budeme zpracovavat v
souladu s timto Ozndmenim a s platnymi pravnimi predpisy.

S dotazy nebo zadostmi o vysvétleni, jak Vase osobni idaje zpracovavame, se vzdy mUzete
obratit na Novo Nordisk s.r.o. nebo Povéfence pro zpracovani osobnich tdajl spolecnosti
Novo Nordisk na e-mail: XXX

1. PROC ZPRACOVAVAME VASE OSOBNi UDAJE?

Vase osobni Gidaje o Vas zpracovavame pro nasledujici ucely:

) Provedeni Studie v souladu s jejim protokolem

Nejste povinni nam VaSe osobni Udaje poskytovat. Pokud v8ak Vase osobni Gdaje
neposkytnete, nebude Vas Vas$ o$etrujici Iékar moci do Studie zaradit.

2. JAKE OSOBNi UDAJE O VAS ZPRACOVAVAME?

Pro Gcely popsané vy$e v ustanoveni 1, mUzeme zpracovavat nasledujici typy osobnich
udaj:

e Kontaktni idaje (jméno, adresa, telefonni Cislo, emailova adresa);
o Udaje tykajici se zdravi.

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

Nase zpracovani Vasich osobnich Gdajd vyzaduje pravni zaklad. Ze zakona jsme
opravneéni zpracovavat Vase osobni Uidaje popsané vyse v ustanoveni 2 na zakladé
nasledujicich pravnich dévoda:

e Dalijste souhlas se zpracovanim osobnich tdajl
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4. KDO JE ZPRACOVATELEM VASICH OSOBNiCH UDAJU?

VaSe osobni Udaje zpracovava Fakultni nemocnice Brno, se sidlem: Jihlavskd 340/20,
625 00 Brno — Bohunice, IC: 65269705 / DIC: CZ65269705, Statni pfispévkova organizace
zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez povinnosti zapisu do obchodniho
rejstiiku, zapsand v zivnostenském rejstiiku vedeném Zivnostenskym GFadem mésta Brna

5. JAK DLOUHO BUDEME VASE OSOBNi UDAJE UCHOVAVAT?

VaSe osobni Udaje budeme uchovavat po nasledujici dobu:

e Tak dlouho, jak je vyZzadovano platnymi pfedpisy vztahujicimi se ke Studii.
6. JAKA JSOU VASE PRAVA?

Obecné mate nasledujici prava:

e Mdzete ziskat prehled osobnich udajd, které o Vas mame;

e Mdzete ziskat kopii Vasich osobnich tidajl ve strukturovaném, b&zné
pouzivaném a strojoveé Citelném formatu;

e Mdzete mit Vase osobni Gdaje aktualizovany nebo upraveny;
e Mdzete mit Vase osobni Gdaje odstranény nebo znieny;

e Mdzete nam nafidit, abychom ptestali Vase osobni tidaje zpracovavat nebo
zpracovani omezili;

e Pokud jste nam dali svij souhlas se zpracovanim Vasich osobnich tdajQ,
m Gzete svij souhlas kdykoli odvolat. Vasim odvolanim nebude dotena
zakonnost zpracovani provad&ného predtim, nez jste svij souhlas odvolali;

e Mdzete podat stiznost u UFadu pro ochranu osobnich udajﬁ, WWW.UOooU.cz, ha
to, jak zpracovavame VaSe osobni udaje.

Podle platného prava mohou limity téchto prav zaviset na konkrétnich okolnostech
zpracovani. S otazkami nebo Zadostmi ohledné& té&chto prav nas muzZete kontaktovat
zpﬁsobem uvedenym v tomto Oznameni.

Ja.. .s ohledem na vy8e uvedené udéluji SVUJ souhlas se zpracovanim
udaju o udaju 0 mém zdravotmm stavu v rozsahu nezbytném k zarazeni do Studie.

(Prosim, zaskrtnéte pFislusné pole).

- ANO - NE
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