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SMLOUVA O NEI NTERVENČNÍ  STUDI I
NEI NTERVENČNÍ  STUDI E ZADAN Á NOVO N ORDI SK

I D STUDI E: XXX

Novo Nordisk s.r .o.
Evropská 33c/ 2590
160 00  Praha 6 – Dejvice
Česká republika
IČ:  25097750, DIČ:  CZ25097750
Společnost  zapsaná v obchodním  rejstříku vedeném  Městským  soudem  v Praze
sp. zn. XXX
(dále jen „Zadavatel“ )

A

XXX
Adresa pracoviště:  I V. interní hem atologická klinika, Fakultní nem ocnice Hradec
Králové
Sokolská 581
500 05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové
Hlavní zkoušej ící

(dále jen „Zkoušej ící lékař“ )

A

Fakultní nem ocnice Hradec Králové
se sídlem : Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové
IČ: 00179906
DIČ: CZ00179906
(dále jen „Poskytovatel“ )

Zadavatel, Lékař a Poskytovatel j sou dále jednot livě označováni rovněž jako Sm luvní
st rana a společně j ako „ Sm luvní st rany“ .

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ŽE:
Zadavatel hodlá provést  poregist rační neintervenční studii (dále jen „Studie“ )  v České
republice týkaj ící se léčivého přípravku turoktokog alfa pegolu N8-GP (dále jen „Hodnocené
léčivo” )  podle Protokolu s názvem XXX, ID Protokolu: XXX (dále jen „Protokol“ )  který t voří
Přílohu 1 této Sm louvy;

VZHLEDEM K TOMU, ŽE:
Zadavatel hodlá provést  Studii ve spolupráci s Lékařem , který je zaměstnancem
Poskytovatele, a to v prostorách Poskytovatele;

VZHLEDEM K TOMU, ŽE:
si Lékař a Poskytovatel přej í účastnit  se Studie dle ustanovení a podm ínek této Sm louvy;

SE SMLUVNÍ  STRANY DOHODLY TAKTO:
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1 . DEFI NI CE

1.1 „Důvěrné inform ace“  znam ená všechny inform ace v písem né, ústní nebo j iné
podobě,  které se týkaj í podnikání kterékoli Sm luvní st rany, bez zřetele na to, zda
jsou zpracovány nebo získány dle této Sm louvy a zda j sou uchovávány ve své
původní formě.

1.2 „CRF/ eCRF“  znam ená form ulář záznamů o pacientovi, respekt ive elekt ronický
form ulář záznamů o pacientovi.

1.3 „FPFV" znam ená První návštěva prvního pacienta.

1.4 „Zdravotnická organizace (HCO)“  znam ená jakoukoli právnickou osobu,  ( i)  která
je zdravotnickým , lékařským  nebo vědeckým  sdružením  nebo organizací (bez
zřetele na jej í právní nebo organizační form u) , napřík lad nem ocnici, kliniku,
nadaci, univerzitu nebo j inou vzdělávací inst ituci nebo učenou společnost  ( s
výj im kou organizací pacientů označených kódem  pacientských organizací EFPI A)
nebo ( ii)  j ej ím ž prostřednictvím  poskytuj e služby jeden nebo více HCP.

1.5 „Zdravotnický odborník (HCP)“  znam ená jakoukoli fyzickou osobu,  která je
příslušníkem  lékařské, stom atologické, lékárnické nebo ošetřovatelské profese
nebo j inou osobu, která může během  své odborné činnost i předepisovat ,
nakupovat , dodávat , doporučovat  nebo podávat  něj aké léčivo.
Pro vyloučení pochybnost í do rám ce def inice HCP náleží:  ( i)  j akýkoli úředník nebo
zaměstnanec státního úřadu nebo j iné organizace (ve veřejném  i v soukrom ém
sektoru) , která může předepisovat , nakupovat , dodávat , doporučovat  nebo
podávat  léčiva, a ( ii)  j akákoli osoba, jej ím ž prim árním  povoláním  je výkon
povolání HCP bez zřetele na j iné zaměstnání.

1.6 „Duševní vlastnictví“  znam ená veškeré patent ovatelné i j iné know-how, vynálezy,
zlepšení a objevy, které vyplývaj í ze Studie, jež je předmětem  této Sm louvy nebo
souvisí s touto Studií.

1.7 „LPFV“  znam ená první návštěvu posledního pacienta.

1.8 „LPLV“  znam ená poslední návštěvu posledního pacienta.

1.9 „Materiály Studie“  znam ená CRF/ eCRF, pokud není v Protokolu uvedeno j inak.

1.10 „Záznam y o Studii“  znam ená dokum enty, v nichž j sou uvedeny dosažené
výsledky nebo které poskytuj í důkazy o vykonané činnost i.  K přík ladům  patří
zdrojové údaje a poznám ky, údaje a poznám ky Poskytovatele, klinické údaj e,
sm louvy a schválení regulačních orgánů,  doklady o inform ovaném  souhlasu a další
příslušné dokum enty.

1.11 „Subjekt  Studie“  znam ená pacienta Lékaře/ Poskytovatele, který se účastní
Studie, pacienty, kterým  je běžně předepisováno Hodnocené léčivo a kteří
souhlasili s účast í ve Studii na základě svého inform ovaného souhlasu (pokud I RB
neschválila, že se lze vzdát  tohoto inform ovaného souhlasu) .

1.12 „Den ukončení“  znam ená den, který nastane 12 týdnů po LPLV, pokud nebude
tato Sm louva ukončena dle článku 13.

2 . ÚVOD
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2.1 Sm luvní st rany t ím to sjednávaj í, že Lékař bude provádět  Studii o podávání
Hodnoceného léčiva v souladu s Protokolem , příslušným i právním i předpisy a
směrnicem i, a to zejm éna zákonem  č.  378/ 2007 Sb., o léčivech, ve znění
pozděj ších předpisů,  nařízením  Evropského parlam entu a Rady (EU)  č.  536/ 2014
ze dne 16. dubna 2014 o klinických hodnoceních hum ánních léčivých přípravků,
zákonem  č.  372/ 2011 Sb., o zdravotních službách, a vyhláškou č.  226/ 2008 Sb.,
ve znění pozděj ších předpisů,  kterou se stanoví Správná klinická praxe a bližší
podm ínky klinického hodnocení léčivých přípravků,  vyhláškou č.  463/ 2021 Sb., o
bližších podm ínkách provádění klinického hodnocení hum ánních léčivých
přípravků,  j akož i veškerou národní legislat ivou, evropským i nařízením i a předpisy
ohledně ochrany osobních údajů,  j ak byly im plem entovány na národní úrovni
zákonem  č.  110/ 2019 Sb., o zpracování osobních údajů,  zejm éna Nařízením
Evropského parlam entu a Rady (EU)  2016/ 679 ze dne 27. dubna 2016 o ochraně
fyzických osob v souvislost i se zpracováním  osobních údajů a o volném  pohybu
těchto údajů (GDPR) a s touto Sm louvou.

2.2 Všechny přílohy a dodatky této Sm louvy se považuj í za jej í nedílnou součást  a lze
je průběžně na základě vzáj em né dohody aktualizovat .

2.3 Sm luvní st rany se výslovně dohodly a prohlašuj í, že o určení konkrétní léčebné
terapie pro Subjekt  Studie není předem  rozhodnuto v Protokolu, ale že spadá do
rám ce běžné praxe a že předepisování Hodnoceného léčiva je jednoznačně
odděleno od rozhodnut í o zařazení Subj ektu Studie do Studie. Lékař nese výhradní
odpovědnost  a nezávisle rozhodne o nej lepší a nejvhodněj ší léčbě pacienta a
Zadavatel nikterak neodpovídá za toto rozhodnut í.

2.4 V rám ci Studie bude Hodnocené léčivo používáno běžným  způsobem  v souladu
s podm ínkam i jeho regist race. Do Studie budou zařazeni pouze t i pacient i,  kterým
bylo Hodnocené léčivo předepsáno před zahájením  Studie. Lékař nebude provádět
j iná vyšetření, než která by prováděl bez účast i na Studii.

2.5 Žádné ustanovení této Sm louvy nelze vykládat  způsobem , že přím o nebo nepřím o
pobízí Lékaře, aby doporučoval, předepisoval, nakupoval, dodával, prodával nebo
podával produkty Zadavatele.

2.6 Zadavatel nebude poskytovat Poskytovateli ani Lékaři Hodnocené léčivo pro
provádění studie.

2.7 Veškeré dodatky k Protokolu m usí být  schváleny Lékařem  i Zadavatelem  a
zadokum entovány písem ně.  Dodatky podléhaj í schválení ze st rany
zdravotnických orgánů a/ nebo Et ické kom ise/ Revizní komise Poskytovatele,
pokud to j e nezbytné pro bezpečnost  Subj ektů Studie nebo z adm inist rat ivních
důvodů dle GPP- I PSE.

2.8 Sm luvní st rany se zavazuj í dodržovat  všechny platné právní předpisy upravuj ící
m lčenlivost i v souvislost i se zdravotním i službam i týkaj ící se Subjektů Studie.
Lékař nesm í prozradit  Zadavateli totožnost  Subjektů Studie ani údaje, z nichž lze
dovodit  j ej ich totožnost .

3 . POVI NNOSTI POSKYTOVATELE A LÉKAŘE

3.1 Lékař j e před zahájením  Studie povinen:

a) pom oci Zadavateli se získáním  všech potřebných souhlasů,  zejm éna Et ické
kom ise/ Revizní kom ise Poskytovatele ( I RB) ;
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b) být  plně inform ován o Protokolu a Hodnoceném  léčivu a účastnit  se nebo
zaj ist it  účast  zástupce na poradách o Studii konaných dle požadavků
Zadavatele;

c) zaj ist it ,  aby všichni zaměstnanci a spolupracovníci Poskytovatele, kteří se
podílej í na Studii,  byli seznám eni s Protokolem  a dodržovali Protokol a
povinnost i Poskytovatele a Lékaře;

d) získat  od Zadavatele a Et ické kom ise/  Revizní kom ise Poskytovatele ( I RB)
předchozí souhlas s jakým koli navrhovaným  náborovým  m ateriálem , který
m á být  použit  pro nábor  Subjektů Studie;

e) řešit  veškeré záležitost i týkaj ící se Studie s Poskytovatelem a průběžně
inform ovat  Zadavatele o těchto záležitostech a o postupu jej ich řešení.

3.2 Poskytovatel i Lékař j sou v průběhu provádění Studie povinni:

a) provádět  Studii v souladu s ustanovením i této Sm louvy a:

i. se všem i příslušným i m ezinárodním i a vnit rostátním i právními
předpisy, m j .  zejm éna se všem i směrnicem i, j im iž se řídí provádění
neintervenčních studií, směrnicem i a doporučením i, kterým i se řídí
bezpečnost  a farm akovigilance;

ii. se směrnicem i Mezinárodní společnost i pro farm akoepidem iologii o
správné farm akoepidem iologické praxi ( I SPE-GPP) ;

iii. s Protokolem , všem i dodatky, sam ostatným i brožuram i a konkrétním i
postupy zadaným i Zadavatelem  pro provádění Studie.

b) zaj ist it ,  aby bylo se všem i Materiály Studie správně zacházeno a aby byly
bezpečně uloženy po celou dobu Studie a posléze po jakoukoli dobu
vyžadovanou zákonem  nebo touto Sm louvou, bude- li delší, v souladu s
Protokolem ;

c) vynaložit  veškeré m ožné úsilí k zaj ištění toho, aby byl do Studie získán cílový
počet  způsobilých Subj ektů Studie a aby byly do Dne dokončení k dispozici
údaje o všech způsobilých Subj ektech Studie. Nábor většího než cílového
počtu Subjektů Studie, který není předem  schválen Zadavatelem , je zakázán
a nebude finančně kom penzován;

d) m ít  všechny dostupné údaje zapsány v CRF/ eCRF 5 dní po každé návštěvě.
Lékař zaj ist í,  aby byl záznam  o Subj ektu Studie aktualizován pom ocí
závěrečných údajů a příslušným  způsobem  podepsán 5 dní po každé
návštěvě;

e) udržovat  v průběhu Studie přesné shrom ážděné údaje a aktuální záznam y o
všech Materiálech Studie a korespondenci Lékaře, zaměstnanců
Poskytovatele, Zadavatele a všech j iných osob zapojených do Studie, týkaj ící
se Studie;

f) předkládat  na požádání Zadavateli a Et ické kom isi v souladu se všem i
právním i předpisy a směrnicem i, včetně standardů Et ické kom ise, písem né
zprávy o Studii prováděné u Poskytovatele. V České republice platí
následuj ící:
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i) zaj ist it  zpracovávání bezpečnostních zpráv v souladu s požadavky
uvedeným i v Protokolu;

ii) hlásit  Zadavateli veškeré případy těhotenství, k nim ž dojde během
užívání Hodnoceného léčiva, jak je uvedeno v Protokolu;

iii) uchovávat  Záznam y o Studii v souladu s Protokolem  a za
skladovacích podm ínek pot řebných pro jej ich stabilitu a ochranu.
Lékař a Poskytovatel se dále zavazuj í, že um ožní Zadavateli zaj ist it ,
aby byly záznam y uchovávány v případě pot řeby po delší dobu na
náklady Zadavatele podle ujednání o ochraně důvěrnost i záznamů;

iv) inform ovat  okam žitě Zadavatele o veškerých nárocích a/ nebo
probíhaj ících nebo stávaj ících soudních řízeních souvisej ících s
Hodnoceným  léčivem , o nichž j sou inform ováni nebo o nichž se dozví;

v) poskytovat  Zadavateli včasné aktualizace svých kontaktních údajů;

v i) pom oci kterém ukoli Subj ektu Studie kontaktovat  Pověřence
Zadavatele pro ochranu osobních údajů,  e-m ailem  na
infoline@novonordisk.com .

3.3 Ve spolupráci se Zadavatelem  plat í tato ustanovení:

a) Poskytovatel a Lékař m usí um ožnit  během  obvyklé pracovní doby a na
základě oznám ení předaného jeden pracovní den předem  kterékoli osobě
jm enované Zadavatelem  přístup:

i) k anonym izovaným  záznamům  o Subj ektech Studie souvisej ících se
Studií;

ii) k Poskytovateli a do objektů,  kde j e Studie prováděna;  a

iii) k veškerým m ateriálům  Studie.

3.4 Orgány dohledu nebo j iné orgány m usí m ít  přím ý a okam žitý přístup ke stejným
inform acím .

a) S výhradou článku 9 této Sm louvy nesm í Poskytovatel a Lékař bez
předchozího písem ného souhlasu Zadavatele zpřístupnit  j iné třet í osobě
žádné Důvěrné inform ace, pokud to není nezbytné k řádném u provádění
Studie a v souladu této Sm louvy s t ím , že t it o příj em ci m usí být  vázáni vůči
Zadavateli povinnostm i m lčenlivost i a neužívání takových inform ací, které
m usí odpovídat  ustanovením  této Sm louvy. Lékař j e povinen zaj ist it ,  aby si
byli t ito příj em ci plně vědom i svých povinnost í m lčenlivost í dle této Sm louvy,
a odpovídá za veškerá porušení těchto ustanovení ze st rany takového
příj em ce.

b) Poskytovatel a Lékař berou na vědom í a souhlasí s t ím , že podle Protokolu

i) je Studie prováděna jako součást  m ult icent r ické neintervenční
Studie,

ii) stanoví počet  m íst  provádění neintervenční Studie pouze Zadavatel,

iii) tato m ísta provádění Studie m ohou zařazovat  Subjekty Studie ve
vzájem né soutěži, a
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iv) si Zadavatel vyhrazuje právo ukončit  zařazování Subj ektů Studie dle
této Sm louvy, jakm ile bude dosaženo požadovaného počtu Subjektů
Studie pro všechna m ísta provádění neintervenční Studie.
Poskytovatel a Lékař souhlasí s t ím , že poté, co Zadavatel ukončí
zařazování Subjektů Studie, nesm í být  zařazen žádný další subjekt .

c) Jsou- li ve Studii používány elekt ronické systém y, může být  vyžadováno, aby
byly tyto údaje týkaj ící se j ednot livých m íst  provádění Studie zaznam enány
v m ístě provádění Studie. Jest liže se během  doby uchovávaní údajů zj ist í,
že m édia poskytnutá Zadavatelem  jsou nečitelná, může Zadavatel
poskytnout  novou kopii.

4 . POVI NNOSTI  ZADAVATELE

4.1 Zadavatel je povinen provádět  Studii v souladu s ustanovením i této Sm louvy a se
všem i příslušným i m ezinárodním i i vnit rostátním i právním i předpisy, včetně
směrnic, j im iž se řídí provádění neintervenčních studií. Zadavatel si je vědom
svých oznam ovacích povinnost í ohledně Studie.

4.2 Zadavatel se zavazuje poskytnout :

a) Materiály Studie nezbytné k provádění Studie, které j sou stanoveny
v Protokolu;

b) přiměřené školení během  provádění Studie.

5 . OSOBNÍ  ÚDAJE

5.1 I nform ace souvisej ící s m ístem  provádění Studie a s jeho personálem , které
budou získány v souvislost i se Studií, m ohou zahrnovat  údaje (m j .  zejm éna
příjm ení, jm éna, iniciály, t itul, akadem ický t itul/ kvalifikaci, kontaktní údaje včetně
poštovní adresy do zaměstnání, PSČ,  země,  e-m ailové adresy, t elefonní čísla,
terapeut ického zaměření/ zájm u, cert ifikátů vydaných kom isí) , které tvoří osobní
údaje a které j sou předmětem  konkrétních vnit rostátních právních předpisů o
zpracování, ukládání, předávání a užívaní takových údajů.

5.2 Zadavatel podnikne příslušná opatření na ochranu důvěrnost i a bezpečnost i všech
osobních údajů,  které obdrží od Lékaře a Poskytovatele v souvislost i se Studií.

5.3 Lékař a Poskytovatel berou na vědom í a souhlasí s t ím , že osobní údaje souvisej ící
s Lékařem  a personálem  podílej ícím  se na provádění Studie:

a) budou uchovávány v souladu s příslušným i právním i předpisy, případně do
příslušného odvolání souhlasu;

b) m ohou být  zpřístupněny nebo předány Zadavateli,  spřízněným
společnostem  Zadavatele na celém  světě,  zástupcům  a zhotovitelům
působícím  v zastoupení skupiny Zadavatele, včetně spřízněných osob
Zadavatele m im o Evropu, a regulačním  orgánům  na celém  světě.

5.4 Lékař a Poskytovatel budou při provádění Studie a předkládání zpráv o Studii
dodržovat  všechny příslušné právní předpisy o ochraně a zpracování osobních
údajů.
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5.5 Lékař a Poskytovatel j sou povinni podniknout  všechna technická a organizační
opatření k prevenci neoprávněného nebo nezákonného zpracovávání těchto
údajů,  j ej ich náhodné zt ráty, zničení, poškození nebo zpřístupnění.

6 . DOLOŽKA KE ZVEŘEJNĚNÍ

6.1 Zadavatel je jako člen Evropské federace farm aceut ického prům yslu a asociací
( „EFPI A“ ) a české Asociace inovat ivního farm aceut ického prům yslu ( „AI FP“ )
povinen zveřejňovat  určité údaje o platbách a převodech hodnot  nebo
nepeněžitých plněních ( „požadavky ohledně PH“ )  prováděných ve prospěch
zdravotnických organizací ( „HCO“)  a zdravotnických odborníků ( „HCP“ ) , j ej ichž
hlavní praxe, hlavní sídlo nebo m ísto vzniku byly v předchozím  kalendářním  roce
v Evropě.

6.2 Poskytovatel je t ím to inform ován, že ke splnění požadavků ohledně PH bude
Zadavatel shrom ažďovat , zpracovávat  a zveřejňovat  ( společně „ zpracovávat “ )
níže uvedené inform ace o Poskytovateli:  název, adresa sídla, kontaktní údaje,
povaha vztahu se Zadavatelem , DIČ,  unikátní ident ifikátor a jakékoli převody
hodnot  včetně m j . plateb nebo nepeněžitých plnění od Zadavatele ve prospěch
Poskytovatele.

6.3 Poskytovatel souhlasí s t ím , že poskytne Zadavateli veškeré inform ace a údaje,
které j sou Zadavatelem  přiměřeně vyžadovány za účelem  dodržování požadavků
Zadavatele na zadávání, sledování a zveřejňování převodu hodnot  (PH) .

6.4 Poskytovatel prohlašuje a souhlasí s t ím , že o rozsahu, v jakém Poskytovatel sdílí
osobní údaje se Zadavatelem , své zaměstnance inform ovalo a že m u byly
poskytnuty všechny inform ace požadované podle platných zákonů,  včetně
inform ací v článcích 13 a 14 obecného nařízení o ochraně údajů. Poskytovatel
odškodní Zadavatele a společnost i spřízněné se Zadavatelem  za veškeré nároky,
výdaje, zt ráty a škody nebo závazky vzniklé Zadavateli nebo spřízněné osobě
Zadavatele porušením  povinnost i poskytnout  inform ace zaměstnancům
Poskytovatelem .

6.5 Lékař bere na vědom í, že podm ínkou pro uzavření této Sm louvy je vyplnění
form uláře souhlasu se zveřejněním  při j atých finančních plnění od Zadavatele dle
Et ického kodexu AI FP. Podrobnost i zveřejňování osobních údajů j sou přílohou č. 3
této Sm louvy.

7 . PLATBA

7.1 Výše plateb j sou uvedeny v příloze č.  2.

7.2 Všechny platby dle této Sm louvy budou zaplaceny vždy na základě or iginálu
faktury, řádně vystavené Poskytovatelem a doručené Zadavateli.  Faktura m usí
obsahovat  všechny náležitost i daňového dokladu v souladu s platným i právními
předpisy a dále počet  Subjektů Studie včetně počtu návštěv za dané období. Pokud
nebude faktura splňovat  zákonné náležitost i,  bude vrácena Poskytovateli k opravě,
přičem ž o tuto dobu opravy se prodlouží jej í splatnost . Splatnost  faktur obdržených
Zadavatelem podle této Sm louvy bude vždy třicet (30) dní od vystavení faktury.
Veškeré platby j sou bez DPH, která bude účtována v souladu s platným i právním i
předpisy. Pro vyloučení pochybnost í plat í, že plátce hradí poplatky banky plátce,
příj em ce hradí poplatky banky příj em ce popř.  zprostředkuj ících bank. Každá faktura
m usí dále obsahovat  úplné údaje o bankovním  účtu, kam  m á být  platba uhrazena.
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7.3 Platby dle této Sm louvy zahrnuj í odměnu Lékaře, která bude vyplácena způsobem
a ve výši dle vnitřní směrnice Poskytovatele.

Předpokládaná hodnota Studie – 564 330 kč .

8 . ČASOVÝ HARMONOGRAM STUDI E

8.1 Pro tohoto Poskytovatele plat í tato data:

FPFV: XXX
LPFV: XXX
LPLV: XXX

8.2 Datum  FPFV může Zadavatel odložit . V takovém  případě bude nadále plat it  datum
LPFV. LPFV může odložit  pouze Zadavatel v souladu se svým i interním i
schvalovacím i postupy.

8.3. Jest liže Lékař nezařadí 2 Subj ekty Studie po uplynut í 25 týdnů od plánovaného
FPFV, může v souladu s náborovou st rategií, Zadavatel rozhodnout  o navýšení
počtu Subjektů Studie na j iných m ístech provádění Studie a m ísto provádění
Studie může být  uzavřeno. Studie bude ukončena, pokud XXX dosáhne m inim álně
100 dnů expozice na Hodnoceném  léčivu.

Předpokládaná délka t rvání Studie – XXX.

9 . DŮVĚRNÉ I NFORMACE

9.1 I nform ace obdržené během  provádění této Studie se považuj í za Důvěrné inform ace
a Zadavatel je bude používat  pro bezpečnostní účely a k dalším u rozvoj i
Hodnoceného léčiva.

9.2 Všechny inform ace poskytnuté Zadavatelem  v souvislost i s touto Studií zůstanou
po celou dobu platnost i této Sm louvy i poté výhradním  vlastnictvím  Zadavatele a
považuj í se za Důvěrné inform ace. Sm luvní st rany podniknou všechny přiměřené
kroky k zaj ištění toho, aby Důvěrné inform ace nebyly přím o ani nepřím o
zpřístupněny třet ím  osobám  bez předchozího písem ného souhlasu druhé Sm luvní
st rany, který nebude bezdůvodně zadržován, s výj im kou jej ich zpřístupnění:

a) za účelem  zam ýšleným  touto Sm louvou, v souladu s ní a s jej ím i
ustanovením i;

b) se souhlasem  druhé Sm luvní st rany a poté pouze v rozsahu stanoveném
v tom to souhlasu;  a

c) v rozsahu vyžadovaném  zákonem  nebo v souladu s nařízením  příslušného
soudu, s předpisem , platnou vládní směrnicí nebo kterým koli regulačním
orgánem , který vyplývá z t éto Sm louvy nebo který se vztahuje nebo který
souvisí s druhou Sm luvní st ranou, s t ím , že Sm luvní st rana, od níž je t o
vyžadováno, m usí předat  druhé Sm luvní st raně neprodleně písem né
oznám ení, aby tato m ohla podniknout  nezbytné kroky k ochraně svých
Důvěrných inform ací.

9.3 Om ezení výše uvedeného zpřístupňování Důvěrných inform ací se netýká inform ací:

a) které j sou v době zpřístupnění dle této Sm louvy veřejně znám é, nebo které
vejdou ve veřejnou znám ost  bez porušení této Sm louvy,
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b) o nichž může při j ím aj ící Sm luvní st rana prokázat , že je v době zpřístupnění
dle této Sm louvy j iž měla,

c) které při j ím aj ící Sm luvní st rana právoplatně získá od třet í osoby, která není
vázána m lčenlivost í vůči zpřístupňuj ící Sm luvní st raně,

d) které nezávisle vyvinul na této Studii zaměstnanec při j ím aj ící Sm luvní st rany
nebo j ej í spřízněná společnost  bez souvislost i a spoléhání se na Důvěrné
inform ace zpřístupněné druhou Sm luvní st ranou nebo

e) které m aj í být  zpřístupněny ze zákona nebo na základě nařízení příslušného
soudu s t ím , že při j ím aj ící Sm luvní st rana o tom  m usí předat  zpřístupňuj ící
Sm luvní st raně co m ožná nejdříve oznám ení, aby um ožnil zpřístupňuj ící
Sm luvní st raně napadnout  takové potenciální použit í nebo zpřístupnění.

1 0 . DUŠEVN Í  VLASTN I CTVÍ

10.1 Všechno Duševní vlastnictví vytvořené a poskytnuté Zadavatelem  zůstává jeho
výhradním  vlastnictvím .

10.2 Lékař j e povinen neprodleně zpřístupnit  a postoupit  Zadavateli všechny vynálezy a
objevy, které učiní v souvislost i se Studií.

10.3 Lékař m á bezplatné právo použít  tyto výsledky pro účely nekom erčního výzkum u a
výuky.

1 1 . ZPRÁVY, PUBLI KACE A ARCHI VACE

11.1 Příprava o publikace údajů získaných během  provádění Studie bude prováděna
v souladu s Protokolem .

1 2 . Poskytovatel je povinen zaj ist it ,  aby s veškerým i Materiály bylo správně
zacházeno a aby byly bezpečně uloženy spolu s veškerou elekt ronickou i j inou
dokum entaci, včetně zdrojové dokum entace a složek zkoušej ících, vyžadovaných
I CH předpisy a příslušným i právním i předpisy, po dobu delší z následuj ících dvou
lhůt :  1)  patnáct  (15)  let  po skončení Klinického hodnocení nebo 2)  jakoukoli delší
dobu pro archivaci dokum entace stanovenou příslušným i právním i předpisy.
Materiály m usí být  uchovávány na vhodném  m ístě a vhodným  způsobem  a
Poskytovatel je povinen vést  záznam y o m ístě,  kde j sou Materiály uchovávány,
aby tyto byly pohotově k dispozici na žádost  pověřeného zástupce společnost i
Novo Nordisk, Et ické kom ise, auditora nebo příslušných úřadů. Poskytovatel je
povinen společnost  Novo Nordisk inform ovat  v případě,  že plánuj e archivovat
Materiály klinického hodnocení m im o své vlastní prostory.

12.1

1 3 . DOBA PLATNOSTI  A UKONČENÍ  SMLOUVY

13.1 Tato Sm louva nabývá účinnost i podpisem  Sm luvních st ran, respekt ive uveřejněním
v regist ru sm luv, a zanikne bez dalšího po dokončení Studie v souladu s Protokolem .
Články 3.2 b) , g) , h) , i) ,  a 9 zůstanou v platnost i i po ukončení této Sm louvy.

13.2 Poskytovatel se s ohledem  na povinnost i vyplývaj ící ze zákona č.  340/ 2015 Sb., o
regist ru sm luv (dále jen „Zákon o regist ru sm luv“ ) , zavazuje, že pokud je povinnou
osobou dle § 2 odst . 1 Zákona o regist ru sm luv, bude postupovat  dle Zákona o
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regist ru sm luv a tuto Sm louvu zašle správci regist ru sm luv zřízeného t ím to zákonem
k uveřejnění bez zbytečného odkladu po jej ím  uzavření, nejpozděj i však do 5
pracovních dnů od uzavření. Sm louva bude v takovém  případě zaslána k uveřejnění
ve form átu a znění požadovaném  Zákonem  o regist ru sm luv a Zadavatel s takovým
uveřejněním  souhlasí. Poskytovatel vyžaduje před podpisem  sm louvy zaslat
odsouhlasenou finální verzi sm louvy ve st rojově čitelném  form átu (word) s
podbarveným  textem , který zadavat el považuje za obchodní tajem ství.
Poskytovatel bere na vědom í, že bez ohledu na j iná ustanovení této Sm louvy, pokud
se na Sm louvu vztahuje povinnost  uveřejnění prostřednictvím  regist ru sm luv, může
Zákon o regist ru sm luv stanovit , že Sm louva nabývá účinnost i nejdříve dnem
uveřejnění. Pokud Poskytovateli vznikne povinnost  Sm louvu uveřejnit , Poskytovatel
se dále zavazuje z uveřejnění vyloučit ,  t j .  v elekt ronickém  obrazu textového obsahu
této Sm louvy zaslané k uveřejnění znečitelnit ,  ty inform ace, které splňuj í podm ínky
vyloučení z uveřejnění dle Zákona o regist ru sm luv, zejm . dle § 3 odst . 1 anebo §
5 odst . 6 Zákona o regist ru sm luv. Poskytovatel následně zašle Zadavateli potvrzení
o uveřejnění poskytnuté Poskytovateli správcem  regist ru sm luv. V případě porušení
závazku dle tohoto odstavce Sm louvy se Poskytovatel zavazuje odškodnit
Zadavatele a nahradit  Zadavateli veškeré náklady, včetně nákladů na právní
zastoupení.

13.3 Sm luvní st rany berou na vědom í, že nedojde k iniciační návštěvě do okam žiku
uveřejnění konečného dokum entu v regist ru sm luv.

13.4 Zadavatel může ukončit  tuto Sm louvu takto:

a) jest liže Lékař nebo Poskytovatel z nedbalost i nevykoná nebo nedbale vykoná
některou činnost  dle této Sm louvy a toto prodlení t rvá třicet  (30)  dní po
obdržení písem ného oznám ení Zadavatele;

b) s okam žitým  účinkem , j est liže Zadavatel a/ nebo regulační orgán uzná, že je
nezbytné ukončit  Studii z bezpečnostních důvodů;

c) na základě písem né výpovědi předané Lékaři aPoskytovateli j eden (1)  měsíc
předem , jest liže Zadavatel nebude nadále m oci pokračovat  ve Studii
z důvodů účinku Hodnoceného léčiva;

d) na základě písem né výpovědi předané Poskytovat eli j eden (1)  měsíc
předem , jest liže Zadavatel udělí licenci na Hodnocené léčivo t řet í osobě,
která si přeje sam a provést  zbývaj ící část  Studie;

e) na základě písem né výpovědi předané Poskytovat eli j eden (1)  měsíc
předem , a to bez udání důvodu.

13.5 V případě ukončení této Sm louvy ze st rany Zadavatele dle článku 13.3 b) , c) , d) ,
nebo e)  shora zaplat í Zadavatel Poskytovateli za všechny řádně poskytnuté služby
v souladu s touto Sm louvou až do okam žiku uplynut í případné výpovědní lhůty.
Lékař zastaví po obdržení výpovědi veškerou práci, kterou Zadavatel nepovažuje
na nutnou pro řádné ukončení Studie nebo pro splnění regulačních požadavků.

13.6 Lékař a Poskytovatel m ohou ukončit  touto Sm louvu, jest liže Lékař přestane být
schopen plnit  sm louvu nebo ukončí svůj  vztah s Poskytovatelem a ani po
přiměřeném  úsilí Poskytovatele se nepodaří nalézt  vhodného náhradníka
schváleného Zadavatelem .

1 4 . ROZHODNÉ PRÁVO A ŘEŠENÍ  SPORŮ
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14.1 Sm luvní st rany vynaloží z obchodního hlediska přiměřené úsilí na sm írné narovnání
všech sporných záležit ost í.

14.2 Zadavatel m á bez zřetele na to a vedle dalších prostředků nápravy ze zákona právo
dom áhat  se u kteréhokoli příslušného soudu dočasného a t rvalého předběžného
opatření prot i j akém ukoli hrozícím u nebo nastalém u porušení této Sm louvy nebo
prot i t rvání takového porušení.

14.3 Tato Sm louva se vykládá podle českého práva.

1 5 . OBECNÁ USTANOVENÍ

15.1 Veškerá oznám ení, zprávy, žádost i,  schválení, souhlasy nebo j iná sdělení, jej ich
předání je vyžadováno nebo povoleno dle této Sm louvy, m usí být  písem ná a
považuj í se pro všechny účely za plně předaná a obdržená, budou- li doručena
osobně nebo zaslána doporučenou poštou příslušné Sm luvní st raně na tuto adresu:

Zadavateli:  Novo Nordisk s.r .o., Evropská 33c/ 2590, 160 00, Praha 6 - Dejvice

K rukám XXX

Faktury a platby výhradně elekt ronicky na adresu:
XXX

Poskytovateli:
Fakultní nem ocnice Hradec Králové, Právní odbor, Sokolská 581,  500 05 Hradec
Králové – Nový Hradec Králové

K rukám XXX
14.2 Zadavatel se t ím to zavazuje, že v souvislost i s touto studií neuzavře žádnou j inou
sm louvu s žádným  zaměstnancem  poskytovatele.

1 6 . POSTOUPENÍ

16.1 Tato Sm louva nesm í být , s výj im kou uvedenou v odst . 15.2. zcela ani zčást i
postoupena kteroukoli Sm luvní st ranou bez předchozího písem ného souhlasu druhé
Sm luvní st rany.

16.2 Zadavatel je oprávněn kdykoli postoupit  veškerá svá práva nebo převést  veškeré
své povinnost i dle této Sm louvy na kteroukoli svou Spřízněnou společnost .

16.3 Spřízněná společnost  Zadavatele znam ená pro účely této Smlouvy jakoukoli korporaci,
společnost , společný podnik nebo j iný subjekt, který ovládá něj akou osobu nebo
subjekt, je j í nebo společně s ní ovládána. „Ovládání“  znam ená vlastnictví více než
padesáti procent (50 % )  vydaných akcií nebo pravom oc řídit  nebo zaj išťovat  řízení
chodu a směrnic dané st rany. Pro vyloučení pochybnost í plat í, že Novo A/ S,
Novozym es A/ S ani j iný subjekt , který je ovládá, je j im i nebo společně s nim i
ovládán, s výj im kou subjektů ve skupině společnost í Novo Nordisk, se nepovažuje
za Spřízněnou společnost  Zadavatele.

1 7 . NEZÁVI SLÝ DODAVATEL

17.1 Sm luvní st rany potvrzuj í, že vztah m ezi nim i je vztahem  nezávislých dodavatelů a
nikoli vztahem  zaměstnance a zaměstnavatele, zm ocněnce a zm ocnitele, ani
partnerů společného podniku, ani žádným  j iným  obdobným  vztahem . Žádná
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Sm luvní st rana nevykonává kont rolu nad podnikáním  druhé Sm luvní st rany a žádné
Sm luvní st raně není uděleno právo ani oprávnění převzít  nebo založit  něj aký
výslovný nebo im plikovaný závazek nebo odpovědnost  v zastoupení nebo jm énem
druhé Sm luvní st rany, nebo j inak jednat  za druhou Sm luvní st ranu nebo j i j inak
zavazovat .

1 8 . PODPI S

18.1 Každá Sm luvní st rana zaručuje, že j e oprávněna uzavřít  tuto Sm louvu (ve t řech
vyhotoveních) .

18.2 NA DŮKAZ TOHO Sm luvní st rany uzavřely a doručily tuto Sm louvu.

Datum : 21.3.2022
Novo Nordisk s.r .o.

Jm éno:  I ng. Daniela White
Funkce:  jednatelka společnost i

Datum : 29.3.2022
Fakultní nem ocnice Hradec Králové:

Jm éno: prof. MUDr. Vladim ír Palička, CSc.,
dr. h. c.
Funkce: ředitel

Datum : 28.3.2022
XXX

Hlavní zkoušej ící

PŘÍ LOHA 1 :
PROTOKOL I D: XXX

PŘÍ LOHA 2 : PLATBA

a) Platba pokrývá pouze způsobilé Subj ekty Studie a j e splatná pouze za Subjekty
Studie s úplným i záznam y CRF/ eCRF.

Poskytovatel a Lékař m aj í nárok na obdržení těchto odměn za činnost  vykonanou
dle této Sm louvy:

Návštěva
Platba
( Kč, bez DPH)
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Návštěva 1 XXX
Návštěva 2, 2.1 a další XXX
Návštěva 3 XXX
Předpokládaná celková částka
za 1 pacienta XXX

Odměna zkoušej ícím u a spolupracuj ícím  osobám  bude vyplacena dle vnitřní
směrnice poskytovatele.

Propláceny budou m axilm álně 4 návštěvy jednoho subjektu studie ročně. Jest liže
Subjekty Studie nedokončí Studii,  bude platba vypočtena na základě počtu
realizovaných návštěv.
Další poplatky pro Poskytovatele:

- poplatek za projednání sm louvy: XXX ( fakturace po uzavření sm louvy)
- poplatek za projednání případného dodatku ve výši XXX ( fakturace po podpisu

dodatku)
- start -up poplatek pro cent rum : XXX ( fakturace po podpisu sm louvy)

archivační poplatek: XXX , ( fakturace po podpisu sm louvy)

b) Platby budou prováděny 2x ročně na základě faktury. Faktura bude vystavena
Poskytovatelem .

Zadavatel bude hradit  všechny platby Poskytovateli na tyto účty:

Poskytovatel:
číslo účtu: XXX
název m aj itele účtu: Fakultní nem ocnice Hradec Králové
adresa sídla banky: XXX
I BAN: XXX
Variabilní sym bol:  číslo faktury

c) Všechny faktury se zasílaj í společnost i Novo Nordisk na následuj ící adresu:
Novo Nordisk s.r .o., Evropská 33c/ 2590, 160 00, Praha 6 Dejvice, PSČ 160 00
e-m ail: XXX

PŘÍ LOHA 3 : EFPI A SOUHLAS SE ZVEŘEJNĚNÍ M ( HCP)

1. Zdravotnický odborník, který j e st ranou této Sm louvy (dále jen „ Zdravotnický odbor-
ník “ )  bere na vědom í, že společnost  Novo Nordisk s.r .o. (dále jen „ Novo Nordisk “ )  je
členem  Asociace inovat ivního farm aceut ického prům yslu (dále jen „AI FP“ ) , a j e tedy
vázána podm ínkam i Et ického kodexu AI FP upravuj ícího m j . zveřejňování plateb a j iných
plnění farm aceut ických společnost í zdravotnickým  odborníkům  a Poskytovatelům (dále
jen „Et ický kodex “ ) . V souladu s ustanovením i Et ického kodexu z a za účelem  zvýšení
t ransparentnost i v rám ci vztahů m ezi společnost í Novo Nordisk a zdravotnickým i od-
borníky m á společnost  Novo Nordisk povinnost  zveřejňovat  veškeré platby a ostatní
převody hodnot  jakéhokoliv druhu poskytnuté Zdravotnickém u odborníkovi dle jakéko-
liv dohody nebo jakéhokoliv j iného vzájem ného ujednání, což obnáší i zveřejňování
konkrétních osobních údajů Zdravotnického odborníka. Výše uvedené zveřejňování a
souvisej ící zpracování osobních údajů j e nezbytnou podm ínkou uzavření takové dohody
nebo jakéhokoliv vzájem ného ujednání.

2. Zdravotnický odborník bere na vědom í, že v  souvislost i s povinným  zveřejňováním  in-
form ací dle čl.  1 výše j sou inform ace t ýkaj ící se Zdravotnického odborníka, které pod-
léhaj í závazkům  společnost i Novo Nordisk dle Et ického kodexu, vyjm uty z jakékoli po-
vinnost i zachovávání důvěrnost i inform ací.

3. Zdravotnický odborník t ím to dále bere na vědom í, že společnost  Novo Nordisk jako
správce údajů bude zpracovávat  j eho/ jej í osobní údaje tzn. jm éno, příjm ení, evidenč-
ního čísla profesní organizace (ČLK) ,  kontaktní údaje, povaha vztahu s Novo Nordisk,
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DIČ,  unikátní ident ifikátor a jakékoli převody hodnot  včetně m j . plateb nebo nepeněži-
tých plnění ze společnost i Novo Nordisk ve Váš prospěch předmět  Sm louvy a úplata
nebo j iné plnění poskytované na základě Sm louvy (dále jen „ osobní údaje “ ) , za úče-
lem zveřejňování dle Et ického kodexu, jak j e uvedeno výše. Zpracování bude prová-
děno m anuálně i elekt ronicky a bude zahrnovat  především  shrom ažďování osobních
údajů,  j ej ich používání, slučování, uchovávání po dobu nejm éně pět i (5)  let  a zveřej -
ňování po dobu nem éně tří (3)  let , zejm éna na webových st ránkách AI FP www.aifp.cz
a www.t ransparentnispoluprace.cz a případně na webových st ránkách společnost i Novo
Nordiskwww.novonordisk.cz. Za t ím to účelem  bude zpracování osobních údajů vedle
zaměstnanců a poskytovatelů služeb společnost i Novo Nordisk provádět  také AI FP jako
zpracovatel, který bude vázán stejným i povinnostm i jako společnost  Novo Nordisk k za-
j ištění bezpečnost i zpracování a ochrany osobních údajů.

4. Zdravotnický odborník dále bere na vědom í, že společnost  Novo Nordisk může, pro
účely popsané výše, předávat  osobní údaje následuj ícím  třet ím  st ranám :  ( i)  svým  m a-
jetkově spřízněným  společnostem  v rám ci Evropské unie i m im o ni a ( ii)  j iným  než
m ajetkově spřízněným  společnostem , které poskytuj í služby kterékoliv m aj etkově
spřízněné společnost i v rám ci Evropské unie i m im o ni, včetně třet ích zem í, které ne-
poskytuj í odpovídaj ící úroveň ochrany osobních údajů,  která je vyžadována příslušným i
zákony České republiky.

5. V případě,  že j sou osobní údaje předávány m im o Evropskou unii,  podnikla společnost
Novo Nordisk veškerá opat ření k zaj ištění toho, aby osobním  údajům  byla poskytnuta
odpovídaj ící úroveň ochrany, která je vyžadována příslušným i zákony České republiky.

6. Zdravotnický odborník dále bere na vědom í, že výše uvedené zpracování jeho osobních
údajů bude prováděno po dobu,  po kterou to bude nezbytně nutné pro účely uvedené
výše;  po uplynut í této doby m ohou být  osobní údaje zpracovávány pouze za účelem
splnění povinnost í společnost i Novo Nordisk podle zvláštních předpisů.

7. Zdravotnický odborník dále potvrzuj e, že osobní údaje poskytuje dobrovolně a bere na
vědom í, že m á právo požádat  o přístup k osobním  údajům  a o jej ich opravu nebo vý-
m az, právo vznést  nám itku prot i zpracování osobních údajů,  právo podat  st ížnost  u
Úřadu pro ochranu osobních údajů (www.uoou.cz)  jakož i další práva podle zákon č.
Zákon č.  110/ 2019 Sb.,  zákon o zpracování osobních údajů,  v platném  znění (dále jen
„zákon o zpracování osobních údajů“ )  a dle Nařízení Evropského Parlam entu a Rady
(EU)  2016/ 679 ze dne 27.4.2016 o ochraně fyzických osob v souvislost i se zpracováním
osobních údajů (dále jen „GDPR“ ) .

8. Společnost  Novo Nordisk prohlašuje, že bude osobní údaje popsané výše zpracovávat
v souladu s příslušnou legislat ivou na ochranu osobních údajů,  zejm éna v souladu se
zákonem  o zpracování osobních údajů a GDPR, a že zavedla odpovídaj ící technická a
organizační opatření k zaj ištění bezpečnost i takového zpracování.

9. Pokud nesouhlasít e s t ím , aby společnost  Novo Nordisk Vaše Osobní údaje shrom ažďo-
vala, zpracovávala a zveřejňovala a plnila t ím  požadavky ohledně PH, Novo Nordisk
nebude vaše Osobní údaje zveřejňovat , avšak ke splnění požadavků ohledně PH podle
nařízení AI FP bude používat  agregované údaj e.

10. K plnění požadavků ohledně PH může společnost  Novo Nordisk sdílet  Vaše Osobní údaje
s kteroukoli svou spřízněnou společnost í v koncernu po celém  světě a Osobní údaje
m ohou být  zpracovávány spřízněným i společnostm i v koncernu nebo t řet ím i osobam i
poskytuj ícím i služby společnost i Novo Nordisk. Spřízněné společnost i v koncernu Novo
Nordisk a poskytovatelé služeb z řad třet ích osob m ohou být zřízeny v jur isdikcích m im o
Evropský hospodářský prostor. Předávání osobních údajů Novo Nordisk a jej ím i přidru-
ženým i organizacem i vychází ze Závazných firem ních pravidel (ht t ps: / / www.novonor-
disk.com / about -novo-nordisk/ corporate-governance/ personal-data-protect ion.htm l) .
Předávání osobních údajů m ezi společnost í Novo Nordisk a jej ím i poskytovateli služeb
z řad třet ích osob bude vycházet  ze standardních sm luvních doložek Kom ise a/ nebo v
příslušných případech z režim u Privacy Shield m ezi EU a USA. Kopii sm louvy o předá-
vání osobních údajů uzavřené m ezi společnost í Novo Nordisk a j ej ím i poskytovateli slu-
žeb z řad třet ích osob si můžete vyžádat  u společnost i Novo Nordisk s.r .o, se sídlem
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Praga 6 – Dejvice, Evropská 33c/ 2590, PSČ:  160 00, IČ:  250 97 750,  společnost i za-
psané v obchodním  rejstříku vedeném  Městským  soudem  v Praze pod sp. zn. C 47766,
e-m ail: XXX.

11. Novo Nordisk bude uchovávat  Vaše osobní údaje po dobu 5 let , pokud nebude Novo
Nordisk podle platných právních předpisů povinna Vaše osobní údaje uchovávat  po delší
období.

12. Další inform ace o osobních údaj ích, která o vás Novo Nordisk ukládá a zpracovává,
můžete získat  u společnost i Novo Nordisk na adrese uvedené v odstavci 10. Dále mů-
žete prot i zpracování Vašich osobních údajů podat  nám itku nebo požádat , aby byly
Vaše osobní údaje upraveny. Budete- li cht ít  prot i zpracování Vašich osobních údajů
podat  nám itku nebo nechat  Vaše údaje upravit , kontaktuj e společnost  Novo Nordisk
s.r.o. Máte- li dále něj aké st ížnost i ohledně zpracování Vašich osobních údajů ze st rany
Novo Nordisk, můžete kontaktovat  Úřad pro ochranu osobních údajů ve Vaší zem i.

13. Váš souhlas se zpracováním  Vašich osobních údajů můžete kdykoli odvolat . Pokud Váš
souhlas chcete odvolat , obraťte se, prosím , na společnost  Novo Nordisk na adrese uve-
dené v odstavci 10.

14. Podpisem  této Sm louvy Zdravotnický odborník potvrzuje, že byl v souladu s požadavky
zákona o zpracování osobních údajů a GDPR řádně inform ován o zpracování svých
osobních údajů tak, jak je popsáno v této příloze.

... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Jm éno a příjm ení

Označte okénko:

Ano, podm ínky zpracování svých Osobních údajů j sem  si přečet l a souhlasím
se zveřejněním .
Ne, se shrom ažďováním , zpracováním  ani zveřejňováním  svých Osobních
údajů za účelem  plnění požadavků ohledně PH nesouhlasím . Beru na vědom í,
že v takovém  případě j e Novo Nordisk oprávněn zpracovávat  údaje
způsobem  dle odstavce 9 tohoto článku.

…………………… ……………………………..
Datum                                 Podpis

PŘÍ LOHA 4 : OCHRANA ÚDAJŮ

1 . Působnost .  Tato Příloha o ochraně údajů stanoví požadavky a povinnost i,  které
se týkaj í ZPRACOVATELE a/ nebo jeho dílčích zpracovatelů, kteří zpracovávaj í
Osobní údaje jm énem  ZADAVATELE.

2 . Sm luvní st rany .  Pro účely Přílohy o ochraně údajů:

a. „ZADAVATEL“  znam ená Novo Nordisk s.r .o. a kteroukoli dceřinou
společnost  Zadavatele nebo j iné společnost  j eho skupiny, která je
správcem  Osobních údajů v souladu s Požadavky ochrany údajů;
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b. „ZPRACOVATEL“  znam ená Poskytovatel, který bude jednat  jako
zpracovatel Osobních údajů zpracovávaných dle této Sm louvy.

3 . Pořadí.  Tato Příloha 4 řídí zpracovávání Osobních údajů ze st rany
ZPRACOVATELE, bez zřetele na j iné závazky Sm luvních st rany dle Sm louvy nebo
j iná ujednání Sm luvních st ran.

4 . Výrazy užívané  v této Příloze .  Nejsou- li výrazy s velkým i písm eny užívané
v této Příloze o ochraně údajů definovány v této Příloze nebo ve Sm louvě j inak,
m aj í význam  stanovený v Obecném  nařízení o ochraně údajů (EU)  2016/ 679 i ve
všech příslušných právních předpisech, které im plem entuj í nebo mění a doplňuj í
výše uvedené předpisy nebo v kterýchkoli příslušných m ístních předpisech o
ochraně údajů.

5 . Účel zpracování Osobní údaje .  ZPRACOVATEL bude během  doby platnost i
Sm louvy zpracovávat  Osobní údaje jm énem  ZADAVATEL za účelem  plnění jeho
povinnost í dle Sm louvy.

6 . Typ Osobních údajů.  ZPRACOVATEL bude zpracovávat  tyto typy Osobních
údajů dle Sm louvy:

a. Kategorie Osobních údajů:

i. Kontaktní údaje včetně jm éna, adresy, t elefonního čísla, e-m ailu
apod.;

ii. Údaje o zaměstnání, včetně funkce, pozice, pracovních úkolů,  oddě-
lení, výkonnost i

b. Zvláštn í kategorie Osobních údajů:
i. Klinické údaje z klinických hodnocení, studií a j iné výzkum né čin-

nost i

7 . Kategorie subjektů údajů.  Osobní údaje se týkaj í těchto kategorií subjektů
údajů:

7.1.1. Zaměstnanci Novo Nordisk
7.1.2. Účastníci Studie (subjekty Studie)
7.1.3. Zaměstnanci Poskytovatele - Zdravotničt í odborníci (HCP) , zapojení do Studie

8 . Povinnost  dodržovat  Požadavky na ochranu úda jů.  ZPRACOVATEL prohlašuje
a zaručuje se, že:

a. Bude dodržovat  a zaj ist í,  aby dílčí zpracovatelé dodržovali všechny
povinnost  dle Požadavků na ochranu údajů,  které vznikaj í v souvislost i se
Sm louvou;

b. bude plnit  své povinnost i dle Sm louvy a zaj ist í, aby i dílčí zpracovatelé plnili
své povinnost i způsobem , který um ožní ZADAVATELI  plnit  Požadavky na
ochranu údajů;

c. pokud ZADAVATEL nevyžaduje něco j iného, bude zpracovávat  Osobní
údaje pouze v rozsahu nezbytném  k plnění Sm louvy;  a
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d. s výhradou veškerých ostatních not ifikačních požadavků uvedených v této
Příloze o ochraně údajů bude ZADAVATELI  hlásit  veškeré neoprávněné nebo
nezákonné zpracovávání Osobních údajů nebo veškerou jej ich náhodnou
zt rátu, zničení, poškození, pozměnění nebo zpřístupnění, jakm ile se o to
dozví, a bude ZADAVATELE průběžně inform ovat  o veškerém  souvisej ícím
vývoj i.

9 . Spoléhání se na dovednost i ZPRACOVATELE.  ZADAVATEL se spoléhá na
dovednost i a znalost i ZPRACOVATELE při posuzování toho, co j e „odpovídaj ící“  pro
ochranu Osobních údajů prot i j ej ich neoprávněném u nebo nezákonném u
zpracovávání a prot i j ej ich náhodné zt rátě,  zničení, poškození, pozměnění nebo
zpřístupnění.

1 0 . Požadavky na pracovníky ZPRACOVATELE.  ZPRACOVATEL zaj ist í,  aby všichni
jeho zaměstnanci a zaměstnanci dílčích zpracovatelů plnili své povinnost i ve
st r iktním  souladu s povinnostm i m lčenlivost i uloženým i dle Sm louvy tak , že budou
zacházet  s Osobním i údaj i j ako s důvěrným i inform acem i a budou inform ováni o
bezpečnostních postupech, které se vztahuj í na zpracování Osobních údajů nebo na
přístup k nim .

1 1 . Dodržování pokynů ke zpracování.  ZPRACOVATEL bude zpracovávat  a zaj ist í,
aby jeho dílčí zpracovatelé zpracovávali Osobní údaje pouze v rozsahu st r iktně
vyžadovaném  pro to, aby ZPRACOVATEL m ohl plnit  své povinnost i dle Sm louvy
nebo dle pokynů ZADAVATELE.

1 2 . Přístup k inform acím  a součinnost .  ZPRACOVATEL na požádání ZADAVATELE
bez prodlení podnikne a zaj ist í,  aby jeho dílčí zpracovatel podnikl tyto kroky:

a. dá k dispozici ZADAVATELI  a/ nebo jakém ukoli Úřadu pro ochranu údajů
příslušném u ve vztahu k ZADAVATELI  dokum entaci a veškeré ostatní
inform ace, které ZADAVATEL důvodně potřebuje k plnění svých povinnost í
dle Požadavků na ochranu údajů;

b. bude plně spolupracovat  se ZADAVATELEM a poskytne m u plnou
součinnost  v souvislost i s veškerým i st ížnostm i nebo žádost i Subjektů údajů
nebo Úřadu pro ochranu údajů;

c. povolí ZADAVATELI  nebo kterékoli třet í st raně jm enované ZADAVATELEM
(s výhradou přiměřených a odpovídaj ících závazků m lčenlivost i) , provést
kont rolu a audit  činnost i ZPRACOVATELE při zpracovávání údajů (a/ nebo
takové činnost i vykonávané subjekty j eho skupiny, jeho dceřiným i
společnostm i a subdodavateli)  a vyhoví všem  důvodným  žádostem  nebo
pokynům  ZADAVATELE, aby m u um ožnil ověřit  a/ nebo zaj ist it ,  že
ZPRACOVATEL a/ nebo dílčí zpracovatelé v plném  rozsahu dodržuj í své
povinnost i dle Sm louvy, včetně podání výčtu t echnických a organizačních
bezpečnostních opatření uplatňovaných ZPRACOVATELEM nebo jeho dílčím
zpracovatelem  za účelem  dodržování příslušných bezpečnostních kont rol;  a

d. poskytne ZADAVATELI  podrobné inform ace o stávaj ícím  um ístění
veškerých Osobních údajů,  které zpracovává nebo m á uloženy on sám  nebo
kterýkoli z jeho dílčích zpracovatelů.

1 3 . Užívání dílčích zpracovatelů.

a. ZPRACOVATEL bude oprávněn zadat  zpracování Osobních údajů dle
Sm louvy určeném u dílčím u zpracovateli.
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b. ZPRACOVATEL zůstává odpovědný za jednání a opom enut í svých dílčích
zpracovatelů a za jednání a opom enut í osob, které dílčí zpracovatelé
zaměstnaj í nebo najm ou, a to tak, jako by se jednalo o j eho vlastní jednání
a opom enut í.

1 4 . Technická a organizační bezpečnostní opatření.  ZPRACOVATEL bude používat
a uchovávat  v platnost i během  doby t rvání Sm louvy a zaj ist í,  aby jeho dílčí
zpracovatelé během  takové doby používali a uchovávali v platnost i odpovídaj ící
technická a organizační bezpečnostní opatření na ochranu Osobních údajů prot i
jej ich neoprávněném u nebo nezákonném u zpracovávání a prot i j ej ich náhodné
zt rátě,  zničení, poškození, pozměnění nebo zpřístupnění. Tato opat ření m usí být
hodná k prevenci škody, která by m ohla vzniknout  z neoprávněného nebo
nezákonného zpracování, náhodné zt ráty, zničení nebo poškození Osobních údajů
a s ohledem  na povahu Osobních údajů,  které m aj í být  chráněny.

1 5 . Oznám ení o porušení zabezpečení Osobních úda jů.  ZPRACOVATEL bude
ZADAVATELI  oznam ovat  písem ně porušení zabezpečení Osobních údajů ( včetně
veškerého porušení zabezpečení, které se dotýká Osobních údajů nebo veškerého
porušení definovaného příslušným i právním i předpisy)  okam žitě poté, co se o tom to
porušení dozví.

1 6 . Dokum entace porušení zabezpečení Osobních úda jů.  ZPRACOVATEL předloží
ZADAVATELI  na požádání dokum entaci o veškerém  porušení zabezpečení Osobních
údajů.  Tato dokum entace m usí obsahovat  inform ace, které budou dostačovat
k tom u, aby Úřad pro ochranu údajů m ohl ověřit  dodržování Požadavků na ochranu
údajů.

1 7 .Ostatní oznám ení.  ZPRACOVATEL:

a. bude okam žitě písem ně inform ovat  ZADAVATELE, jakm ile obdrží ( i)  žádost
některého subjektu údajů o přístup k jeho Osobním  údajům ;  nebo ( ii)
st ížnost  nebo žádost  souvisej ící s povinnostm i ZADAVATELE dle Požadavků
na ochranu údajů;  a

b. bude okam žitě písem ně inform ovat  ZADAVATELE, jakm ile obdrží žádost
kteréhokoli Úřadu pro ochranu údajů nebo j iného státního orgánu o to, aby
ZPRACOVATEL nebo kterýkoli z jeho dílčích zpracovatelů povolil Úřadu pro
ochranu údajů nebo j iném u státním u orgánu přístup za účelem  kont roly
nebo poskyt l inform ace o zpracování Osobních údajů spadaj ících do rám ce
Sm louvy ze st rany ZPRACOVATELE a/ nebo daného dílčího zpracovatele.

1 8 . Odpovědnost .  ZPRACOVATEL plně a účinně odškodní ZADAVATELE ve vztahu
k veškerým  nárokům , výdajům , újmě a škodě nebo závazkům , které vzniknou
ZADAVATELI  v důsledku toho, že ZPRACOVATEL nebo dílčí zpracovatelé nesplnili
požadavky na ochranu údajů dle této Přílohy.

1 9 . Předávání Osobních údajů.  ZPRACOVATEL bude zpracovávat  nebo povolí
zpracovávání Osobních údajů m im o Evropský hospodářský prostor (EHP) ,
Švýcarsko nebo j inou zem i, o níž Úřad pro ochranu údajů oficiálně rozhodne, že m á
zavedena odpovídaj ící opatření na ochranu údajů,  pouze na základě podepsané
sm louvy m ezi ZPRACOVATELEM a ZADAVATELEM s použit ím .

a. Co se týče veškerých dílčích zpracovatelů,  ZPRACOVATEL buď (uzavře výše
uvedenou sm louvu v jej ich zastoupení, nebo ( ii)  zaj ist í,  aby j i dílčí
zpracovatelé uzavřeli se ZADAVATELEM.
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b. ZPRACOVATEL poskytne ZADAVATELI  kopie všech takových podepsaných
sm luv ještě před zahájením  předávání nebo zpracovávání údajů.

PŘÍ LOHA 5 : OZN ÁMENÍ O ZPRACOVÁVÁNÍ  OSOBN Í CH ÚDAJŮ

Společnost Novo Nordisk s.r .o. se sídlem  Evropská 2590/ 33c, Praha 6 – Dejvice, IČ:  250
97 750, DIČ:  CZ25097750, společnost  zapsaná v obchodním  rejstříku vedeném  Městským
soudem  v Praze v oddílu C, vložka 47766, e-m ail: XXX (dále jen „Zadavatel“ )  hodlá provést
poregist rační neintervenční studii (dále jen „Studie“ )  v České republice týkaj ící se léčivého
přípravku NovoEight , který Vám  byl předepsán.  Váš ošetřuj ící lékař by Vás rád zařadil do
Studie. Pokud se svým  zařazením  souhlasíte, bude Zadavatel správcem  Vašich osobních
údajů. Zadavatel však  k  Vašim  osobním  údajům  nebude m ít  přístup v žádné fázi
jej ich zpracování.

Zadavatel je povinen ze zákona chránit  Vaše osobní údaje. Toto Oznám ení vysvět luje, jak
zpracovávám e Vaše osobní údaje. Veškeré osobní údaje o Vás budem e zpracovávat  v
souladu s t ím to Oznám ením a s platným i právním i předpisy.

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

1 . PROČ ZPRACOVÁVÁME VAŠE OSOBNÍ  ÚDAJE?

Vaše osobní údaje o Vás zpracovávám e pro následuj ící účely:

· Provedení Studie v souladu s jej ím  protokolem

Nejste povinni nám  Vaše osobní údaje poskytovat . Pokud však Vaše osobní údaje
neposkytnete, nebude Vás Váš ošet řuj ící lékař m oci do Studie zařadit .

2. JAKÉ OSOBNÍ  ÚDAJE O VÁS ZPRACOVÁVÁME?

Pro účely popsané výše v ustanovení 1, můžem e zpracovávat  následuj ící typy osobních
údajů:

· Kontaktní údaje ( jm éno, adresa, telefonní číslo, em ailová adresa) ;

· Údaje týkaj ící se zdraví.

3. PROČ JSME ZE ZÁKONA OPRÁVNĚNI  ZPRACOVÁVAT VAŠE OSOBNÍ  ÚDAJE?

Naše zpracování Vašich osobních údajů vyžaduje právní základ. Ze zákona j sm e
oprávněni zpracovávat  Vaše osobní údaje popsané výše v ustanovení 2 na základě
následuj ících právních důvodů:

· Dali j ste souhlas se zpracováním  osobních údajů
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4. KDO JE ZPRACOVATELEM VAŠI CH OSOBNÍ CH ÚDAJŮ?

Vaše osobní údaje zpracovává Fakultní nem ocnice Brno, se sídlem :  Jihlavská 340/ 20,
625 00 Brno – Bohunice, IČ:  65269705 /  DIČ:  CZ65269705, Státní příspěvková organizace
zřízená rozhodnut ím  Ministerstva zdravotnictví, bez povinnost i zápisu do obchodního
rejstříku, zapsaná v živnostenském  rejst říku vedeném  Živnostenským  úřadem  města Brna

5. JAK DLOUHO BUDEM E VAŠE OSOBNÍ  ÚDAJE UCHOVÁVAT?

Vaše osobní údaje budem e uchovávat  po následuj ící dobu:

· Tak dlouho, jak j e vyžadováno platným i předpisy vztahuj ícím i se ke Studii.

6. JAKÁ JSOU VAŠE PRÁVA?

Obecně m áte následuj ící práva:

· Můžete získat  přehled osobních údajů,  které o Vás m ám e;

· Můžete získat  kopii Vašich osobních údajů ve st rukturovaném , běžně
používaném  a st rojově čitelném  form átu;

· Můžete m ít  Vaše osobní údaje aktualizovány nebo upraveny;

· Můžete m ít  Vaše osobní údaje odst raněny nebo zničeny;

· Můžete nám  nařídit ,  abychom  přestali Vaše osobní údaje zpracovávat  nebo
zpracování om ezili;

· Pokud jste nám  dali svůj  souhlas se zpracováním  Vašich osobních údajů,
můžete svůj  souhlas kdykoli odvolat . Vaším  odvoláním  nebude dotčena
zákonnost  zpracování prováděného předt ím , než j ste svůj  souhlas odvolali;

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

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

Já………………………………… s ohledem  na výše uvedené uděluj i svůj  souhlas se zpracováním
údajů o údajů o m ém  zdravotním  stavu v rozsahu nezbytném  k zařazení do Studie.

(Prosím , zaškrtnět e příslušné pole) .

ANO NE
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V..... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ,  dne ... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

…………………………..
podpis


