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Fakultni nemocnice Brno

se sidlem: Jihlavska 20, 625 00 Brno
IC: 65269705

DIC: CZ65269705

jednajici: MUDr. Ivo Rovny, MBA, reditel
(dale jen ,Zdravotnické zafizeni")

Zadavatel, Lékar a Zdravotnické zafizeni jsou dale jednotlivé oznacovani rovnéz jako
Smluvni strana a spolecné jako ,Smluvni strany".

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

déle jen ,Studie") v Ceské
dale jen ,Hodnocené

dale jen ,Protokol") ktery tvofi Prilohu 1 této Smlouvy;

VZHLEDEM K TOMU, ZE:
Zadavatel hodld provést Studii ve spolupraci s Lékafem, ktery je zaméstnancem
Zdravotnického zafizeni, a to v prostordch Zdravotnického zafizeni;

VZHLEDEM K TOMU, ZE:
si Lékar a Zdravotnické zafizeni preji Gc¢astnit se Studie dle ustanoveni a podminek této
Smlouvy;
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 Davérné informace" znamena vSechny 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
plvodni formé.

,CRF/eCRF" znamena formulaf zaznamu o pacientovi, respektive elektronicky
;o - o . B
formular zédznamu o pacientovi.

_FPFV" znamena 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 organizaéni formu), napfiklad nemocnici, kliniku,
nadaci, univerzitu nebo jinou vzdélavaci instituci nebo ugenou spolecnost (s
vyjimkou organizaci pacientl oznacenych kédem pacientskych organizaci EFPIA)
nebo (ii) jejimz prostfednictvim poskytuje sluzby jeden nebo vice HCP.

Zdravotnicky odbornik (HCP)" znamena jakoukoli fyzickou osobu, ktera je
pFisludnikem lékafske, stomatologické, 1ékarnické nebo odetrovatelské profese
nebo jinou osobu, kterd mée béhem své odborné Cinnosti predepisovat,
nakupovat, dodavat, doporucovat nebo podavat néjaké Iécivo.

Pro vylougeni pochybnosti do ramce definice HCP nalezi: (i) jakykoli tfednik nebo
saméstnanec statniho GFadu nebo jiné organizace (ve vefejném i v soukromém
sektoru), kterda mlze predepisovat, nakupovat, dodavat, doporucovat nebo
podavat léciva, a (ii) jakakoli osoba, jejimz primarnim povolanim je vykon
povolani HCP bez zFetele na jiné zaméstnani.

Dugevni vlastnictvi® znamena vedkeré patentovatelné i jiné know-how, vynalezy,

zlepeni a objevy, které vyplyvaji ze Studie, jeZ je predmétem této Smlouvy nebo
souvisi s touto Studii.

,LPFV" znamena prvni navstéevu posledniho pacienta.
_LPLV" znamena posledni navstévu posledniho pacienta.
,Materidly Studie" snamenda CRF/eCRF, pokud neni v Protokolu uvedeno jinak.

Zéznamy o Studii® znamena dokumenty, Vv nichz jsou uvedeny dosaZené
vysledky nebo které poskytuji ddkazy o vykonané cinnosti. K prikladim patfi
zdrojové Gdaje a poznamky, udaje a poznamky zdravotnického zafizeni, klinické
Gdaje, smlouvy a schvéleni regulacnich organti, doklady o informovaném souhlasu
a dalsi pFislusné dokumenty.

,Subjekt Studie" znamena pacienta Lékafe/Zdravotnického zafizeni, ktery se
(&astni Studie, pacienty, kterym je bézné predepisovano Hodnocené |éCivo a kteri
souhlasili s ucasti ve Studii na zakladé svého informovaného souhlasu (pokud EK
neschvalila, Ze se Ize vzdat tohoto informovaného souhlasu).

_Den ukoné&eni® znamena den, ktery nastane 12 tydnd po LPLV, pokud nebude
tato Smlouva ukon&ena dle clanku 13.
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Smiluvni strany timto sjednavaji, ze Lékaf bude provadét Studii o podavani
Hodnoceného légiva v souladu s Protokolem, pfislusnymi pravnimi pfedpisy a
smérnicemi a s touto Smiouvou.

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

Smluvni strany se vyslovné dohodly a prohlasuji, Zze o urceni konkrétni lécebné
terapie pro Subjekt Studie neni pfedem rozhodnuto v Protokolu, ale Ze spada do
rdmce bé¥né praxe a ze predepisovani Hodnoceného léCiva je jednoznacné
oddéleno od rozhodnuti o zafazeni Subjektu Studie do Studie. LékaF nese vyhradni
odpovédnost a nezavisle rozhodne o nejlepsi a nejvhodnéjsi Iécbé pacienta a
Zadavatel nikterak neodpovida za toto rozhodnuti.

V ramci Studie bude Hodnocené lé&ivo pouzivdno béznym zplsobem v souladu
s podminkami jeho registrace. Do Studie budou zarazeni pouze ti pacienti, kterym
bylo Hodnocené Ié&ivo pfedepsano pred zahajenim Studie. LékaF nebude provadeét
jind vysetieni, nez ktera by provadél bez ucasti na Studii.

34dné ustanoveni této Smlouvy nelze vykladat zplisobem, Ze pfimo nebo nepfimo
pobizi Lékafe, aby doporucoval, pfedepisoval, nakupoval, dodéaval, prodaval nebo
podaval produkty Zadavatele.

Zadavatel nebude poskytovat Zdravotnickému zafizeni ani Lékafi Hodnocené
lé¢ivo pro provadéni studie.

Vedkeré dodatky k Protokolu musi byt schvaleny Lékafem i Zadavatelem a
zadokumentovany pisemné. Dodatky podléhaji  schvaleni ze strany
zdravotnickych organt a/nebo Etické komise/Revizni komise Zdravotnického
zafizeni, pokud to je nezbytné pro bezpecnost Subjektl Studie nebo
z administrativnich davodu dle GPP-IPSE.

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat vSechny platné pravni predpisy upravujici
mi&enlivosti v souvislosti se zdravotnimi sluzbami tykajici se Subjektl Studie.
LékaF nesmi prozradit Zadavateli totoZnost Subjektd Studie ani Gdaje, z nichz lze
dovodit jejich totoznost.

POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI A LEKARE

Lékar je pfed zahajenim Studie povinen:

a) pomoci Zadavateli se ziskanim vSech potfebnych souhlasl, zejména Etické
komise Zdravotnického zafizeni (EK);

b) byt plné informovén o Protokolu a Hodnoceném lé¢ivu a Gcastnit se nebo
zajistit ucast zastupce na poradach o Studii konanych dle pozadavku
Zadavatele;

c) zajistit, aby vSichni zaméstnanci a spolupracovnici Zdravotnického zarizeni,
kteFi se podileji na Studii, byli sezndmeni s Protokolem a dodrzovali Protokol
a povinnosti Zdravotnického zafizeni a Lékare;



3.2

d)

e)

ziskat od Zadavatele a Etické komise Zdravotnického zarizeni (EK) predchozi
souhlas s jakymkoli navrhovanym naborovym materidlem, ktery ma byt
pouzit pro nabor Subjektl Studie;

resit veskeré zalezitosti tykajici se Studie se Zdravotnickym zafizenim a
pribézné informovat Zadavatele o téchto zaleZitostech a o postupu jejich
reseni.

Zdravotnické zafizeni i Lékar jsou v prib&hu provadéni Studie povinni:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

provadét Studii v souladu s ustanovenimi této Smlouvy a:

i se vsSemi prislusnymi mezinarodnimi a vnitrostatnimi pravnimi
predpisy, mj. zejména se vSemi smérnicemi, jimiz se Fidi provadéni
neintervencnich studii, smérnicemi a doporucenimi, kterymi se Ffidi
bezpecnost a farmakovigilance;

ii. se smérnicemi Mezinarodni spole¢nosti pro farmakoepidemiologii o
spravné farmakoepidemiologické praxi (ISPE-GPP);

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

zajistit, aby bylo se vSemi Materidly Studie spravné zachazeno a aby byly
bezpe¢né 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 zajisténi toho, aby byl do Studie ziskan cilovy
pocet zplsobilych Subjektl Studie a aby byly do Dne dokonéeni k dispozici
Gdaje o vSech zplsobilych Subjektech Studie. Nabor vétsiho nez cilového
poctu Subjektd Studie, ktery neni pfedem schvalen Zadavatelem, je zakazan
a nebude finan¢né kompenzovan;

mit véechny dostupné Gdaje zapsany v CRF/eCRF 5 dni po kazdé navstévé.
LékaF zajisti, aby byl zdznam o Subjektu Studie aktualizovan pomoci
zadvéreénych (dajd a pFislusnym zplsobem podepsédn 5 dni po kazdé
navstéve;

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

predklddat na pozZadani Zadavateli a Etické komisi v souladu se vsSemi
pravnimi predpisy a smérnicemi, véetné standardl Etické komise, pisemneé
zpravy o Studii provadéné ve Zdravotnickém zafizeni. V Ceské
republice plati nasledujici:

i) zajistit zpracovavani bezpecnostnich zpradv v souladu s poZadavky
uvedenymi v Protokolu;

i) hlasit Zadavateli veskeré pripady téhotenstvi, k nimZ dojde béhem
uzivani Hodnoceného léciva, jak je uvedeno v Protokolu;

iii) uchovavat Zaznamy o Studii v souladu s Protokolem a za
skladovacich podminek potrebnych pro jejich stabilitu a ochranu.



LékaF a Zdravotnické zarizeni se dale zavazuji, Ze umozni Zadavateli
zajistit, aby byly zaznamy uchovavany v pfipadé potreby po delsi
dobu na naklady Zadavatele podle ujednani o ochrané divérnosti
zdznamu;

iv) informovat okamzité Zadavatele o veskerych narocich a/nebo
probihajicich nebo stavajicich soudnich Fizenich souvisejicich s
Hodnocenym |éCivem, o nichz jsou informovani nebo o nichz se dozvi;

v) poskytovat Zadavateli véasné aktualizace svych kontaktnich tdaju;
vi) pomoci kterémukoli Subjektu Studie kontaktovat Povérence

Zdravotnického zafizeni pro ochranu osobnich (daji e-mail:
poverenec-gdpr@fnbrno.cz.

3.3 Ve spolupraci se Zadavatelem plati tato ustanoveni:

a)

Zdravotnické zafizeni a LékaF musi umoznit béhem obvyklé pracovni doby a
na zakladé oznameni predaného jeden pracovni den predem kterékoli osobé
jmenované Zadavatelem pfristup:

i) k pseudonymizovanym zdznamUm o Subjektech Studie souvisejicich
se Studii;

i) do Zdravotnického zafizeni a do objektd, kde je Studie provadéna; a

iii) k veSkerym materidlim Studie.

3.4 Organy dohledu nebo jiné organy musi mit pfimy a okamzity pristup ke stejnym
informacim.

a)

b)

S vyhradou €lanku 9 této Smlouvy nesmi Zdravotnické zarizeni a Lékar bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele zpristupnit jiné tfeti osobé
74dné DUvérné informace, pokud to neni nezbytné k fadnému provadéni
Studie a v souladu této Smlouvy s tim, Ze tito pfijemci musi byt vazani vaci
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 odpovidd za veskera poruseni téchto ustanoveni ze strany takového
prijemce.

Zdravotnické zarizeni a Lékar berou na védomi a souhlasi s tim, ze podle

Protokolu

i) je Studie provadéna jako soucdst multicentrické neintervencni
Studie,

i) stanovi pocet mist provadéni neintervencni Studie pouze Zadavatel,
iii) tato mista provadéni Studie mohou zafazovat Subjekty Studie ve
vzajemné soutézi, a

iv) si Zadavatel vyhrazuje prévo ukondéit zafazovani Subjektd Studie dle
této Smlouvy, jakmile bude dosazeno pozadovaného poétu Subjektl
Studie pro vsechna mista provadéni neintervencni Studie.
Zdravotnické zarizeni a Lékar souhlasi s tim, Zze poté, co Zadavatel
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ukonéi zafazovani Subjektd Studie, nesmi byt zarazen Zzadny dalsi
subjekt.

c) Jsou-li ve Studii pouZivany elektronické systémy, muze byt vyZzadovano, aby
byly tyto Udaje tykajici se jednotlivych mist provadéni Studie zaznamenany
v misté provadéni Studie. Jestlize se béhem doby uchovavani Gdaju zjisti,
e média poskytnutéd Zadavatelem jsou neditelnd, 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 neintervenénich 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) pfiméFené skoleni béhem provadéni Studie.

Zadavatel prohlasuje, Ze do dne podpisu smlouvy vznesl véechny pozadavky na
IT vybaveni, véetné systémovych a pristupovych prav, potvrzuje jejich funkcnost
a v budoucnu nebude vyZadovat daldi pozadavky a podminky. Zadavatel si je
védom, e pfi pripadnych budoucich poZadavcich mu nemusi byt ze strany
Zdravotnického zarizeni vyhovéno.

OSOBNI UDAJE

Informace souvisejici s mistem provadéni Studie a s jeho personalem, které
budou ziskdny v souvislosti se Studii, mohou zahrnovat Gdaje (mj. zejména
prijmeni, jména, inicialy, titul, akademicky titul/kvalifikaci, kontaktni Gdaje vcetné
postovni adresy do zaméstnani, PSC, zemé@, e-mailové adresy, telefonni Cisla,
terapeutického zaméreni/zajmu, certifikatd vydanych komisi), které tvofi osobni
Udaje a které jsou predmétem konkrétnich vnitrostatnich pravnich predpist o

zpracovani, ukladani, predavani a uzivani takovych adajua.

Zadavatel podnikne pFislusna opatfeni na ochranu dGvérnosti a bezpecnosti viech

’ - .0 , wr I3 o . I we r & A
osobnich udaju, které obdrzi od Lékare a Zdravotnického zafizeni v souvislosti se
Studii.

LékaF a Zdravotnické zaFizeni berou na védomi a souhlasi s tim, Ze osobni Udaje
souvisejici s Lékafem a personalem podilejicim se na provadéni Studie:

a) budou uchovavény v souladu s prisludnymi pravnimi predpisy, pripadné do
prisludného odvolani souhlasu;

b) mohou byt zpfistupnény nebo predany Zadavateli, spfiznénym
spole¢nostem Zadavatele na celém svété, zastupcim a zhotovitelim
plsobicim v zastoupeni skupiny Zadavatele, véetné spfiznénych osob
Zadavatele mimo Evropu, a regulacnim organiim na celém svété.
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Lékar a Zdravotnické zafizeni budou pfi provadéni Studie a pfedkladani zprav o
Studii dodrsovat véechny pfislusné pravni predpisy o ochrané a zpracovani
osobnich Gdajd.

Lékat a zZdravotnické zafizeni jsou povinni podniknout vSechna technicka a
organiza¢ni opatFeni k prevenci neopravnéného nebo nezakonného zpracovavani
w - O - r r - . W . v - e - .
téchto Gdajl, jejich ndhodné ztraty, zniCeni, poskozeni nebo zpristupneni.

DOLOZKA KE ZVEREJNENI

Zadavatel je jako &len Evropske federace farmaceutického primyslu a asociaci
(,EFPIA") a Ceské Asociace inovativniho farmaceutického pramysiu (,AIFP")
povinen zvefejfiovat urcité udaje o platbdch a pfevodech hodnot nebo
nepenézitych plnénich (,pozadavky ohledné PH") provadénych ve prospéch
zdravotnickych organizaci (,HCO") a zdravotnickych odbornikt (,HCP"), jejichz
hlavni praxe, hlavni sidlo nebo misto vzniku byly v predchozim kalendafnim roce
v Evropé.

Zdravotnické zafizeni je timto informovéno, ze ke splnéni pozadavk{ ohledné PH
bude Zadavatel shromazdovat, zpracovavat a zvefejhovat (spolecné
,zpracovavat") nize uvedené informace o Zdravotnickém zafizeni: nazev, adresa
sidla, kontaktni idaje, povaha vztahu se Zadavatelem, DIC, unikatni identifikator
a jakékoli prevody hodnot vcetné mj. plateb nebo nepenézitych pinéni od
Zadavatele ve prospéch Zdravotnického zafizeni.

Zdravotnické zatizeni souhlasi s tim, Ze poskytne Zadavateli veskeré informace a
Gdaje, které jsou Zadavatelem pfiméfené vyzadovany za ucelem dodrzovani
pozadavki Zadavatele na zadavani, sledovani a zverejhovani prevodu hodnot
(PH).

Zdravotnické zafizeni prohlasuje a souhlasi s tim, Ze o rozsahu, v jakém
Zdravotnické zafizeni sdili osobni Gdaje se Zadavatelem, své zaméstnance
informovalo a e mu byly poskytnuty vSechny informace pozadované podle
platnych zakond, véetné informaci v ¢lancich 13 a 14 obecného nafizeni o ochrané
udaji. Zdravotnické zafizeni odSkodni Zadavatele a spoleénosti spfiznéné se
Zadavatelem za veskeré naroky, vydaje, ztraty a Skody nebo zavazky vzniklé
Zadavateli nebo spfiznéné osobé Zadavatele porusenim povinnosti poskytnout

informace zaméstnancim Zdravotnickym zafizenim.

Lékai bere na védomi, ze podminkou pro uzavieni této Smiouvy je vyplnéni
formulaie souhlasu se zvefejnénim pfijatych financnich pinéni od Zadavatele dle
Etického kodexu AIFP. Podrobnosti zvefejiiovéani osobnich idaju jsou pfilohou €. 3
této Smiouvy.

PLATBA
Vy$e plateb jsou uvedeny v pfiloze & 2.

Viechny platby dle této Smlouvy budou zaplaceny vzdy na zakladé originalu
faktury, Fadné vystavené Zdravotnickym zaFizenim a dorudené Zadavateli. Faktura
musi obsahovat véechny nélezitosti dafového dokladu v souladu s platnymi
pravnimi predpisy a dale pocet Subjektd Studie véetné poltu navstev za dané
obdobi. Pokud nebude faktura spliovat zakonné nalezitosti, bude vracena
Zdravotnickému zafizeni k opravé, pricemz o tuto dobu opravy se prodlouZi jeji
splatnost. Splatnost faktur obdrzenych Zadavatelem podle této Smlouvy bude vZdy
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Ctyricet pét (45) dni od doruceni Zadavateli. VeSkeré platby jsou bez DPH, ktera
bude Uctovana v souladu s platnymi pravnimi predpisy. Pro vylouceni pochybnosti
plati, Ze platce hradi poplatky banky platce, pFijemce hradi poplatky banky pFijemce
popf. zprostredkujicich bank. Kazda faktura musi dale obsahovat Uplné Udaje o
bankovnim G¢tu, kam ma byt platba uhrazena.

Zadavatel uzavre s Lékarem (a pripadné se cleny studijniho tymu) smlouvu na
¢innosti ve véci Studie nad ramec ¢innosti, za které odpovida Zdravotnické zafizeni
podle této Smlouvy. Smlouva mj. stanovi odménu Lékafe (popf. ¢lenl studijniho
tymu) za provedeni téchto Cinnosti. Zadavatel bere na védomi, Ze vySe odmény
musi byt po celou dobu trvani Studie v souladu s vnitfnimi pfredpisy Zdravotnického
zarizeni, za coz odpovida Lékaf. Zadavatel prohlasuje, Ze s vyjimkou smlouvy dle
predchoziho textu neuzavie ve véci této Studie zadnou dalsi smlouvu s zadnym
zaméstnancem Zdravotnického zafizeni.

CASOVY HARMONOGRAM STUDIE
Pro toto Zdravotnické zarizeni plati tato data:

FPFV: 10-08-2022
LPFV: 21-11-2022
LPLV: 15-12-2027

Datum FPFV mize Zadavatel odlozit. V takovém pripadé bude nadale platit datum
LPFV. LPFV muize odlozit pouze Zadavatel v souladu se svymi internimi
schvalovacimi postupy.

Jestlize Lékar nezaradi 1 Subjekt Studie po uplynuti 8 tydnd od plénovaného FPFV,
muzZe v souladu s naborovou strategii, Zadavatel rozhodnout o navysSeni poctu
Subjektl Studie na jinych mistech provadéni Studie a misto provadéni Studie
mdZe byt uzavieno. Pfedpokladany poéet Subjektl na tomto centru: 1-3.

DUOVERNE INFORMACE

Informace obdrzené béhem provadéni této Studie se povaZzuji za Dlvérné informace
a Zadavatel je bude pouzivat pro bezpecnostni Ucely a k dalSimu rozvoji
Hodnoceného léciva.

Vsechny informace poskytnuté Zadavatelem v souvislosti s touto Studii zUstanou
po celou dobu platnosti této Smlouvy i poté vyhradnim vlastnictvim Zadavatele a
povazuji se za Divérné informace. Smluvni strany podniknou v8echny pfiméfené
kroky k zajisténi toho, aby DUvérné informace nebyly pfimo ani nepfimo
zpristupnény tretim osobam bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé Smluvni
strany, ktery nebude bezdlivodné zadrZovén, s vyjimkou jejich zpFistupnéni:

a) za Ulelem zamySlenym touto Smlouvou, v souladu sni a s jejimi
ustanovenimi;

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

¢) v rozsahu vyzadovaném zadkonem nebo v souladu s nafizenim pFislusného
soudu, s pfedpisem, platnou viadni smérnici nebo kterymkoli regulacnim
organem, ktery vyplyva z této Smlouvy nebo ktery se vztahuje nebo ktery
souvisi s druhou Smiuvni stranou, s tim, Ze Smluvni strana, od niz je to
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vyzadovano, musi predat druhé Smluvni strané neprodlené pisemné
ozﬂnémeni, aby tato mohla podniknout nezbytné kroky k ochrané svych
Duvérnych informaci.

Omezeni vy$e uvedeného zpristupfiovani Divérnych informaci se netyka informaci:

a) které jsou v dobé zpfistupnéni dle této Smlouvy verejné znamé, nebo které
vejdou ve verejnou znamost bez poruseni této Smlouvy,

b) o nichz mlze pfijimajici Smluvni strana prokazat, Ze je v dobé& zptistupnéni
dle této Smlouvy jiz méla,

c) které prijimajici Smluvni strana pravoplatné ziska od treti osoby, kterd neni
- - w A , O w, e w o -’ v
vazana mlicenlivosti vuci zpfistupnujici Smluvni strang,

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

PRt T 4 o - - - . . , - , o w -

nebo jeji spfiznéna spoleCnost bez souvislosti a spoléhani se na Duveéerné
informace zpristupnéné druhou Smluvni stranou nebo

e) které maji byt zpfistupnény ze zakona nebo na zakladé narizeni prislusSného
soudu s tim, Ze pfijimajici Smluvni strana o tom musi predat zpfistupnujici
Smluvni strané co mozna nejdfive oznadmeni, aby umoznil zpfistupnujici
Smluvni strané napadnout takové potencidlni pouziti nebo zpFistupnéni.

DUSEVNI VLASTNICTVI

Viechno Dusevni vlastnictvi vytvorené a poskytnuté Zadavatelem zlstéva jeho
vyhradnim vlastnictvim.

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

LékaF ma bezplatné pravo pouzit tyto vysledky pro ucely nekomercniho vyzkumu a
vyuky.

ZPRAVY A PUBLIKACE

Pfiprava o publikace Udaji ziskanych b&hem provadéni Studie bude provadéna
v souladu s Protokolem.

DOBA PLATNOSTI A UKONCENI SMLOUVY

Tato Smlouva nabyva platnosti podpisem Smiuvnich stran a G¢innosti uverejnénim
v registru smluv, a zanikne bez dalSiho po dokonceni Studie v souladu s Protokolem.
Clanky 3.2 b), g), h), i), a 9 zlistanou v platnosti i po ukonéeni této Smiouvy.

Zdravotnické zafizeni se s ohledem na povinnosti vyplyvajici ze zakona ¢. 340/2015
Sb., o registru smluv (dale jen ,Zakon o registru smluv"), zavazuje, Ze pokud je
povinnou osobou dle § 2 odst. 1 Zakona o registru smluv, bude postupovat dle
Zakona o registru smluv a tuto Smlouvu zasle spravci registru smiuv zfizeného
timto zdkonem k uvefejnéni bez zbytecného odkladu po jejim uzavreni, nejpozdéji
véak do 5 pracovnich dnt od uzavfeni. Smlouva bude v takovém pfipadé zaslana k
uverejnéni ve formatu a znéni pozadovaném Zakonem o registru smluv a Zadavatel
s takovym zvefejnénim souhlasi. Pokud Zdravotnickému zafizeni vznikne povinnost
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Smlouvu zverejnit, Zdravotnické zafizeni se dale zavazuje ze zvetejnéni vyloucit,
tj. v elektronickém obrazu textového obsahu této Smlouvy zaslané k uverejnéni
zneditelnit, ty informace, které spliiuji podminky vylouceni ze zverejnéni dle Zakona
o registru smiuv, zejm. dle § 3 odst. 1 anebo § 5 odst. 6 Zakona o registru smiuv.
Zdravotnické zatizeni nasledné zasle Zadavateli potvrzeni o uverejnéni poskytnuté
Zdravotnickému zafizeni spravcem registru smluv. V pfipadé poruseni zavazku dle
tohoto odstavce Smlouvy se Zdravotnické zafizeni zavazuje odskodnit Zadavatele
a nahradit Zadavateli veskeré néklady, véetné nakladi na pravni zastoupeni.

Zadavatel mize ukondit tuto Smlouvu takto:

a) jestlize Lékar nebo Zdravotnické zafizeni z nedbalosti nevykona nebo
nedbale vykona nékterou cCinnost dle této Smlouvy a toto prodleni trva tricet
(30) dni po obdrzeni pisemného oznameni Zadavatele;

b) s okamzitym Gcinkem, jestlize Zadavatel a/nebo regulacni organ uzna, ze je
nezbytné ukoncit Studii z bezpe¢nostnich divodu;

c) na zakladé pisemné vypovédi predané Lékari jeden (1) mésic predem,
jestlize Zadavatel nebude nadéle moci pokracovat ve Studii z dlivodl Géinku
Hodnoceného |éliva;

d) na zakladé pisemné vypovédi predané Lékafi jeden (1) mésic predem,
jestlize Zadavatel udéli licenci na Hodnocené IéCivo treti osobé, ktera si preje
sama provést zbyvajici ¢ast Studie;

e) na zakladé pisemné vypovédi pfedané Lékafi a Zdravotnickému zafizeni
% w s - - ’ =]
jeden (1) mésic predem, a to bez udani duvodu.

V pfipadé ukonéeni této Smlouvy ze strany Zadavatele dle ¢lanku 13.3 b), c), d),
nebo e) shora zaplati Zadavatel Lékafi za vSechny radné poskytnuté sluzby v
souladu s touto Smlouvou az do okamziku uplynuti pfipadné vypovédni Ihlty. LékaF
zastavi po obdrzeni vypovédi veSkerou praci, kterou Zadavatel nepovazuje na
nutnou pro Fadné ukonceni Studie nebo pro splnéni regulaénich pozadavkd.

LékaF a Zdravotnické zafizeni mohou ukoncit touto Smlouvu, jestlize Lékar prestane
byt schopen plnit smlouvu nebo ukonéi svij vztah se Zdravotnickym zafizenim a
ani po priméfeném usili Zdravotnického zafizeni se nepodafi nalézt vhodného
nahradnika schvaleného Zadavatelem.

ROZHODNE PRAVO A RESENI SPORU

Smluvni strany vynalozi z obchodniho hlediska primérené usili na smirné narovnani
véech spornych zalezitosti.

Zadavatel ma bez zfetele na to a vedle dal$ich prostfedk( napravy ze zékona pravo
domahat se u kteréhokoli prislusného soudu docasného a trvalého predbéZného
opatfeni proti jakémukoli hrozicimu nebo nastalému poruseni této Smlouvy nebo
proti trvani takového poruseni.

Tato Smlouva se vyklada podle ¢eského prava.
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OBECNA USTANOVENiI

Veskera oznameni, zpravy, zadosti, schvaleni, souhlasy, faktury, platby nebo jina
sdéleni, jejich pfedani je vyzadovano nebo povoleno dle této Smlouvy, musi byt
pisemna a povazuji se pro vSechny Ucely za plné pfedana a obdrzena, budou-li
dorucena osobné nebo zaslana doporucenou postou pfislusné Smluvni strané na
tuto adresu:

Zadavateli: Novo Nordisk s.r.0., Karolinska 706/3, 186 00, Praha 8 - Karlin

« rukam [

faktury nebo platby posilejte vyhradné elektronicky na adresu:

Zdravotnickému zafizeni: Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno.
POSTOUPENI

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

Zadavatel je opravnén kdykoli postoupit veskera sva prava nebo prevést veskeré
své povinnosti dle této Smlouvy na kteroukoli svou SpFiznénou spole¢nost.

Spfiznéna spole¢nost Zadavatele znamena pro Gcely této Smlouvy jakoukoli korporaci,
spolenost, spoleény podnik nebo jiny subjekt, ktery ovlddd néjakou osobu nebo
subjekt, je ji nebo spoleéné s ni ovlddana. ,Ovladani* znamend vlastnictvi vice nez
padesati procent (50 %) vydanych akcii nebo pravomoc Ffidit nebo zajistovat fizeni
chodu a smeérnic dané strany. Pro vylouceni pochybnosti plati, Ze Novo A/S,
Novozymes A/S ani jiny subjekt, ktery je ovlada, je jimi nebo spolecné s nimi
ovlddan, s vyjimkou subjektl ve skupiné spoleénosti Novo Nordisk, se nepovazuje
za Spfiznénou spole¢nost Zadavatele.

NEZAVISLY DODAVATEL

Smluvni strany potvrzuji, Ze vztah mezi nimi je vztahem nezavislych dodavatell a
nikoli vztahem zaméstnance a zaméstnavatele, zmocnénce a zmocnitelg, ani
partnerll spole¢ného podniku, ani Zadnym jinym obdobnym vztahem. Z&adna
Smluvni strana nevykondava kontrolu nad podnikanim druhé Smluvni strany a zadné
Smluvni strané neni udéleno pravo ani opravnéni prevzit nebo zaloZit néjaky
vyslovny nebo implikovany zdvazek nebo odpovédnost v zastoupeni nebo jménem
druhé Smiuvni strany, nebo jinak jednat za druhou Smluvni stranu nebo ji jinak
zavazovat.

PODPIS
Kazda Smluvni strana zaruduje, ze je opravnéna uzavfit tuto Smlouvu.

NA DOKAZ TOHO Smluvni strany uzavrely a doruéily tuto Smlouvu.



PRILOHA 1:
PROTOKOL ID: NN7999-4031

PRILOHA 2: PLATBA

a)

Platba pokryva pouze zpusobilé Subjekty Studie a je splatnd pouze za Subjekty
Studie s Uplnymi zaznamy CRF/eCRF.

Zdravotnické zafizeni ma narok na obdrzeni téchto odmeén za Cinnost vykonanou
dle této Smlouvy:

Navstéva .

| Nemocnice platba
| (K¢, bez DPH)

Dalsi poplatky pro nemocnici:

12

Start-up poplatek (jednorazovy poplatek za praci spojenou s moznosti realizace
KH):“ iniciator fakturace: FN Brno

Start-up - Dodatek (za kazdé projednani zmén rozpoctu v ramci dodatku ke
smlouve): iniciator fakturace: FN Brno

Archivace dokumentace 15 Iet:_iniciétor fakturace: FN Brno

Jestlize Subjekty Studie nedokonci Studii, bude platba vypoctena na zakladé poctu
realizovanych navstév.

Iniciator fakturace
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c)
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Platby budou provadény 2x ro¢né na zakladé faktury. Faktura bude vystavena
zdravotnickym zafizenim.

Kontaktni osoba FN Brno pro zaslani  podkladd  k fakturaci:

Zadavatel bude hradit véechny platby zdravotnickému zafizeni na tento ucet:
Zdravotnické zafizeni:

Cislo uctu: 71234621/0710

nazev majitele uctu: Fakultni nemocnice Brno

adresa sidla banky: Ceska narodni banka, Rooseveltova 18, 601 10 Brno
IBAN: CZ34 0710 0000 0000 7123 4621

Variabilni symbol: 17882022 nebo ¢&islo faktury

PFi pozdni uhradé je poskytovatel opréavnén Gctovat Urok z prodieni v zakonneé
vy$i. V pfipadé, Ze zadavatel nedorudi poskytovateli kalkulaci v€as v souladu s
harmonogramem uvedenym v pfedchozim textu, a dale v pfipadé pozdni uhrady
je poskytovatel opravnén pozastavit zadavéni dat do databaze, a to az do
provedeni pfislusné uhrady.

Véechny faktury se zasilaji spolecnosti Novo Nordisk na nasledujici emailovou
adresu:

PRILOHA 3: EFPIA SOUHLAS SE ZVEREJNENIM (HCP)

Zdravotnicky odbornik, ktery je stranou této Smiouvy (dale jen ,Zdravotnicky
odbornik®) bere na védomi, ze spole¢nost Novo Nordisk s.r.o. (dale jen ,Novo
Nordisk") je clenem Asociace inovativniho farmaceutického primyslu (dale jen
,AIFP"), a je tedy vazana podminkami Etického kodexu AIFP upravujiciho mj.
zvefejhiovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych spolecnosti zdravotnickym
odbornikm a zdravotnickym zafizenim (dale jen ,Eticky kodex"). V souladu
s ustanovenimi Etického kodexu z a za Ucelem zvySeni transparentnosti v ramci vztahl
mezi spoleénosti Novo Nordisk a zdravotnickymi odborniky ma spolecnost Novo Nordisk
povinnost zvefejfiovat veskeré platby a ostatni prevody hodnot jakéhokoliv druhu
poskytnuté Zdravotnickému odbornikovi dle jakékoliv dohody nebo jakéhokoliv jiného
vzdjemného ujednédni, coz obnasi i zvefejiiovani konkrétnich osobnich Gdaju
Zdravotnického odbornika. Vyse uvedené zvefejiovani a souvisejici zpracovani
osobnich (dajd je nezbytnou podminkou uzavfeni takové dohody nebo jakehokoliv
vzadjemného ujednani.

Zdravotnicky odbornik bere na védomi, Ze v souvislosti s povinnym zverejnovanim
informaci dle &. 1 vyge jsou informace tykajici se Zdravotnického odbornika, které
podléhaji zavazkim spoleénosti Novo Nordisk dle Etického kodexu, vyjmuty z jakeékoli
povinnosti zachovavani ddvérnosti informaci.

Zdravotnicky odbornik timto dale bere na védomi, Ze spolecnost Novo Nordisk jako
spravce Udaji bude zpracovédvat jeho/jeji osobni Udaje tzn. jméno, pfijmeni,
evidencniho Cisla profesni organizace (CLK), kontaktni udaje, povaha vztahu s Novo
Nordisk, DIC, unikatni identifikator a jakékoli prevody hodnot vcetné mj. plateb nebo
nepenézitych pinéni ze spoleénosti Novo Nordisk ve Vas prospéch predmét Smlouvy a
dplata nebo jiné pinéni poskytované na zakladé Smiouvy (dale jen ,osobni udaje"),
za Ucelem zvefejfiovani dle Etického kodexu, jak je uvedeno vySe. Zpracovani bude
provddéno manudlné i elektronicky a bude zahrnovat predevsim shromazdovani
osobnich Gdajd, jejich pouzivéni, slu¢ovani, uchovavani po dobu nejméné péti (5) let a
zvefejfiovani po dobu neméné tii (3) let, zejména na webovych strankach AIFP
www.aifp.cz a www.transparentnispoluprace.cz a pfipadné na webovych strankach
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spole¢nosti Novo Nordiskwww.novonordisk.cz. Za timto ucelem bude zpracovani
osobnich tdajd vedle zaméstnancli a poskytovateld sluzeb spole¢nosti Novo Nordisk
provadét také AIFP jako zpracovatel, ktery bude vazan stejnymi povinnostmi jako
spoleénost Novo Nordisk k zajisténi bezpeénosti zpracovani a ochrany osobnich Gdajd.
Zdravotnicky odbornik dédle bere na védomi, Ze spole¢nost Novo Nordisk mdze, pro
Ucely popsané vysSe, predavat osobni Udaje nasledujicim tretim stranam: (i) svym
majetkové spriznénym spolecnostem v ramci Evropské unie i mimo ni a (ii) jinym nez
majetkové spfiznénym spole¢nostem, které poskytuji sluzby kterékoliv majetkové
spfiznéné spolec¢nosti v ramci Evropské unie i mimo ni, vCetné tretich zemi, které
neposkytuji odpovidajici urovef ochrany osobnich Gdaji, kterd je vyzadovana
pfislusnymi zakony Ceské republiky.

V pfipadé, Ze jsou osobni Udaje predavany mimo Evropskou unii, podnikla spolecnost
Novo Nordisk veskera opatieni k zajiténi toho, aby osobnim tdajum byla poskytnuta
odpovidajici Uroven ochrany, kterd je vyzadovéna prislusnymi zakony Ceské republiky.
Zdravotnicky odbornik ddle bere na védomi, Ze vySe uvedené zpracovani jeho osobnich
Gdajd bude provadéno po dobu, po kterou to bude nezbytné nutné pro u&ely uvedené
vyse; po uplynuti této doby mohou byt osobni Udaje zpracovavany pouze za ucelem
spIinéni povinnosti spole¢nosti Novo Nordisk podle zvlastnich predpist.

Zdravotnick\? odbornik dale potvrzuje, Ze osobni udaje poskytuje dobrovolné a bere na
védomi, Ze ma pravo pozadat o pfistup k osobnim udaJum a o jejich opravu nebo
vymaz, pravo vznest namitku protl zpracovani osobnich Gdajd, pravo podat stiZznost u
Uradu pro ochranu osobnich Gdajl (www uoou.cz) jakoz i dalSi prava podle zakon C.
Zakon ¢. 110/2019 Sb., zakon o zpracovani osobnich (daju, v platném znéni (dale jen
,zakon o zpracovani osobnich udaja") a dle Narizeni Evropského Parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27.4.2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich Gdaji (dale jen ,GDPR").

Spoleénost Novo Nordisk prohlasuje, Ze bude osobni tdaje popsane vyse zpracovavat
v souladu s prlslusnou legislativou na ochranu osobnich Gdajl, zejména v souladu se
zékonem o zpracovani osobnich Gdaji a GDPR, a Ze zavedla odpovidajici technicka a
organizaéni opatreni k zajisténi bezpecnosti takového zpracovani.

Pokud nesouhlasite s tim, aby spolecnost Novo Nordisk Vase Osobni udaje
shromazdovala, zpracovavala a zverejnovala a plnila tim pozadavky ohledné PH, Novo
Nordisk nebude vase Osobni tdaje zvefejhiovat, aviak ke spinéni pozadavkl ohledné
PH podle nafizeni AIFP bude pouZivat agregované udaje.

K plnéni pozadavki ohledné PH mize spole¢nost Novo Nordisk sdilet Vase Osobni Gidaje
s kteroukoli svou spfiznénou spoleénosti v koncernu po celém svété a Osobni udaje
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. Pfedavani osobnich udaji Novo Nordisk a jejimi
pridruzenymi  organizacemi  vychazi ze Zavaznych firemnich  pravidel
(https://www.novonordisk.com/about-novo- nordlsk/corporate governance/personal-
data-protection.html). Pfedavani osobnich (idajd mezi spolecnosti Novo Nordisk a jejimi
poskytovateli sluzeb z fad tfetich osob bude vychdzet ze standardnich smluvnich
dolozek Komise a/nebo v pfislusnych pl"ipadech z rezimu Privacy Shield mezi EU a USA.
Kopu smlouvy o predavani osobnich Udajl uzaviené mezi spoleénosti Novo Nordisk a
jejimi poskytovateli sluzeb z fad tfetich osob si mizZete vyzadat u spolecnostl Novo
Nordisk s.r.o, se sidlem Praha 8 - Karlin, Karolinska 706/3, PSC: 186 00, IC: 250 97
750, spole¢nosti zapsané v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze
pod sp. zn. C 47766, e-mail: infoline@novonordisk.com.

Novo Nordisk bude uchovavat Vase osobni Udaje po dobu 5 let, pokud nebude Novo
Nordisk podle platnych prévnich predpist povinna Vase osobni Gidaje uchovavat po delsi
obdobi.

Dalsi informace o osobnich (dajich, kterd o vas Novo Nordisk ukldda a zpracovava,
muzZete ziskat u spole¢nosti Novo Nordisk na adrese uvedené v odstavci 10. Dale
mizZete proti zpracovani Vasich osobnich daji podat ndmitku nebo pozadat, aby byl
Vase osobni Udaje upraveny. Budete-li chtit proti zpracovani Vasich osobnich tdaju




podat namitku nebo nechat Vase udaje upravit, kontaktUJe spolecnost Novo Nordisk
s.r.0. Mate-li dale néjaké stiznosti ohledne zpracovani Vasich osobnich Gdajl ze strany
Novo Nordisk, mtzZete kontaktovat Ufad pro ochranu osobnich udajd ve Vasi zemi.

13. Va$ souhlas se zpracovanim Vasich osobnich udajt mézete kdykoli odvolat. Pokud Va$
souhlas chcete odvolat, obratte se, prosim, na spole¢nost Novo Nordisk na adrese
uvedené v odstavci 10.

14. Podpisem této Smlouvy Zdravotnicky odbornik potvrzuje, Ze byl v souladu s poZzadavky
zékona o zpracovani osobnich tdaji a GDPR f&dné informovan o zpracovani svych
osobnich Gdajd tak, jak je popsédno v této pFiloze.

Jméno a pfijmeni
Oznacte okénko:

Ano, podminky zpracovéni svych Osobnich udajl jsem si pfeéetl a souhlasim
se zverejnénim.

Ne, se shromazdovanim, zpracovanim ani zverejhovanim svych Osobnich
(idajl za ucelem pInéni pozadavkd ohledné PH nesouhlasim. Beru na védomi,
7ze v takovém pripadé je Novo Nordisk opravnén zpracovavat udaje
zpusobem dle odstavce 9 tohoto &ldnku.

U

Datum Pods
PRILOHA 4: OCHRANA UDAJU

1. Pisobnost. Tato Pfiloha o ochrané Gdajl stanovi pozadavky a povinnosti, které
se tykaji ZPRACOVATELE a/nebo jeho dilc¢ich zpracovateld, ktefi zpracovavaji
Osobni Gdaje jménem ZADAVATELE.

2. Smluvni strany. Pro Gcely PFilohy o ochrané udajd:

a. ,ZADAVATEL" znamena Novo Nordisk s.r.o. a kteroukoli dcefinou
polecnost Zadavatele nebo jiné spole¢nost jeho skupiny, ktera ]e
spravcem Osobnich Gdajd v souladu s Pozadavky ochrany Gdaju;

b. ,ZPRACOVATEL" znamena Zdravotnické zafizeni, ktery bude jednat jako
zpracovatel Osobnich (daju zpracovavanych dle této Smlouvy.

3. Porfadi. Tato Pfiloha 4 fidi zpracovavani Osobnich udaju ze strany
ZPRACOVATELE, bez zfetele na jiné zavazky Smiluvnich strany dle Smlouvy nebo
jind ujednani Smluvnich stran.

4. Vyrazy uzivané v této PFiloze. Nejsou-li vyrazy s velkymi pismeny uzivané
v této PFiloze o ochrané dajl definovany v této Pfiloze nebo ve Smlouveé jinak,
maji vyznam stanoveny v Obecném nafizeni o ochrané Gdajd (EU) 2016/679 i ve
véech pfisludnych pravnich pfedpisech, které implementuji nebo méni a doplnuji
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vySe uvedené predpisy nebo v kterychkoli pfislusnych mistnich predpisech o
ochrané udajut.

Uéel zpracovani Osobni Gidaje. ZPRACOVATEL bude béhem doby platnosti
Smlouvy zpracovavat Osobni Udaje jménem ZADAVATELE za Gc¢elem pInéni jeho
povinnosti dle Smlouvy.

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

a. Kategorie Osobnich ddaja:

i. Kontaktni Gdaje vEetné jména, adresy, telefonniho Cisla, e-mailu
apod.;

i. Udaje o zaméstnani, véetné funkce, pozice, pracovnich tkold,
oddéleni, vykonnosti

b. 2viastni kategorie Osobnich udaja:
i. Klinické Gdaje z klinickych hodnoceni, studii a jiné vyzkumné
cinnosti

Katggorie subjektd Gdajé. Osobni Gidaje se tykaji téchto kategorii subjektd
udaju:

. Zaméstnanci Novo Nordisk
. Uc&astnici Studie (subjekty Studie)
. Zaméstnanci Zdravotnického zafizeni - Zdravotniéti odbornici (HCP), zapojeni do

Studie

Povinnost dodrzovat Pozadavky na ochranu udaji. ZPRACOVATEL
prohlasuje a zarucuje se, Ze:

a. Bude dodrzovat a za_]lstl aby dilci zpracovatele dodrzovali vSechny
povinnost dle Pozadavkl na ochranu tdajl, které vznikaji v souvislosti se

Smlouvou;

b. bude p|n|t sve pownnostl dle Smilouvy a ZaJIStI aby i diléi zpracovatelé
plnili své povmnostl zplisobem, ktery umozni ZADAVATELI plnit Pozadavky

na ochranu Udajd;

c. pokud ZADAVATEL nevyZaduje néco jiného, bude zpracovavat Osobni
Gdaje pouze v rozsahu nezbytném k plnéni Smlouvy; a

d. s vyhradou veskerych ostatnich notifikacnich pozadavk{ uvedenych v této
Pfiloze o ochrané idaji bude ZADAVATELI hlasit veSkeré neopravnéné
nebo nezakonné zpracovavam Osobnich udaJu nebo veskerou jejich
nahodnou ztratu, zni¢eni, poskozeni, pozménéni nebo zpfistupnéni, jakmile
se o to dozvi, a bude ZADAVATELE prﬁbéiné informovat o vedkerém
souvisejicim vyvoji.

Spoléhani se na dovednosti ZPRACOVATELE. ZADAVATEL se spoléha na
dovednosti a znalosti ZPRACOVATELE pfi posuzovani toho, co je ,odpovidajici* pro



ochranu Osobnich tdajl proti jejich neopravnénému nebo nezakonnému
zpracovavani a proti jejich ndhodné ztraté, zniceni, poSkozeni, pozménéni nebo
zptistupnéni.

10. Pozadavky na pracovniky ZPRACOVATELE. ZPRACOVATEL zajisti, aby vsichni
jeho zaméstnanci a zaméstnanci diléich zpracovatell plnili své povinnosti ve
striktnim souladu s povinnostmi mlicenlivosti ulozenymi dle Smlouvy tak, ze budou
zachazet s Osobnimi Gdaji jako s dlvérnymi informacemi a budou informovani o
bezpecnostnich postupech, které se vztahuji na zpracovani Osobnich tidajd nebo
na pristup k nim.

11. Dodrzovani pokyni ke zpracovani. ZPRACOVATEL bude zpracovavat a zajisti,
aby jeho diléi zpracovatelé zpracovavali Osobni udaje pouze v rozsahu striktné
vyzadovaném pro to, aby ZPRACOVATEL mohl plnit své povinnosti dle Smlouvy
nebo dle pokynl ZADAVATELE.

12. PFistup k informacim a soucinnost. 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 Gdaji
prislusnému ve vztahu k ZADAVATELI dokumentaci a veskeré ostatni
informace, které ZADAVATEL dtvodné potfebuje k plnéni svych povinnosti
dle Pozadavkl na ochranu udaj;

b. bude pIné spolupracovat se ZADAVATELEM a poskytne mu plnou
soucinnost v souvislosti s veSkerymi stiznostmi nebo zadosti Subjektd
idajt nebo Ufadu pro ochranu Gdajd;

C. povoli ZADAVATELI nebo kterékoli treti strané jmenované ZADAVATELEM
(s vyhradou pfiméFenych a odpovidajicich zdvazk( miéenlivosti), provést
kontrolu a audit ¢innosti ZPRACOVATELE pti zpracovavani tdajl (a/nebo
takové ¢innosti vykondvané subjekty jeho skupiny, jeho dcefinymi
spole¢nostmi a subdodavateli) a vyhovi véem dlvodnym Zadostem nebo
pokyntm ZADAVATELE, aby mu umoznil ovéfit a/nebo zajistit, ze
ZPRACOVATEL a/nebo diléi zpracovatelé v plném rozsahu dodrzuji své
povinnosti dle Smlouvy, véetné podani vyctu technickych a organizacnich
bezpeénostnich opatfeni uplatihovanych ZPRACOVATELEM nebo jeho dil¢im
zpracovatelem za Géelem dodrzovani prislusnych bezpecnostnich kontrol; a

d. poskytne ZADAVATELI podrobné informace o stavajicim umisténi
veskerych Osobnich Gdajt, které zpracovéva nebo ma uloZzeny on sam
nebo kterykoli z jeho dil¢ich zpracovatelQ.

13. Uzivani diléich zpracovateli.

a. ZPRACOVATEL bude opravnén zadat zpracovani Osobnich udajd dle
Smlouvy uréenému dil¢imu zpracovateli.

b. ZPRACOVATEL zUstdva odpovédny za jednani a opomenuti svych diléich
zpracovatell a za jednani a opomenuti osob, které dil¢i zpracovatelé
zaméstnaji nebo najmou, a to tak, jako by se jednalo o jeho vlastni jednani
a opomenuti.

14. Technicka a organizacni bezpecnostni opatfeni. ZPRACOVATEL bude
pouzivat a uchovavat v platnosti béhem doby trvani Smlouvy a zajisti, aby jeho
diléi zpracovatelé béhem takové doby pouzivali a uchovavali v platnosti
odpovidajici technicka a organizacni bezpecnostni opatfeni na ochranu Osobnich
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idaju proti jejich neopradvnénému nebo nezdkonnému zpracovavani a proti jejich
nahodné ztraté, zniceni, poskozeni, pozménéni nebo zpfistupnéni. Tato opatfeni
musi byt hodna k prevenci skody, kterd by mohla vzniknout z neopravnéného
nebo nezadkonného zpracovani, ndhodné ztraty, zniceni nebo poskozeni Osobnich
udajd a s ohledem na povahu Osobnich (dajl, které maji byt chranény.

15. Oznameni o poruseni zabezpecem Osobnich adaji. ZPRACOVATEL bude
ZADAVATELI oznamovat pisemné poruseni zabezpeceni Osobnich Gdaji (véetné
veskerého poruseni zabezpedeni, které se dotykd Osobnich Gdaji nebo vedkerého
poruseni definovaného pfislusnymi pravnimi predpisy) okamzité poté, co se o
tomto poruseni dozvi.

16. Dokumentace poruseni zabezpeceni Osobnich adaji. ZPRACOVATEL
predlozi ZADAVATELI na pozadani dokumentaci o veSkerém poruseni zabezpeceni
Osobnich Gdajl. Tato dokumentace musi obsahovat informace, které budou
dostacovat k tomu, aby Ufad pro ochranu Gdaju mohl ovéfit dodrzovani
Pozadavk{ na ochranu udaju.

17.0statni oznameni. ZPRACOVATEL:

a. bude okamzité pisemné informovat ZADAVATELE, jakmile obdr2| (i)
74dost nékterého subjektu Udajl o pfistup k jeho Osobnim udajim; nebo
(i) stiznost nebo zadost souvisejici s povinnostmi ZADAVATELE dle
Pozadavki na ochranu Gdaju; a

b. bude okamZité pisemné informovat ZADAVATELE, jakmile obdrzi zadost
kteréhokoli Uradu pro ochranu udajl nebo jiného statnlho organu o to, aby
ZPRACOVATEL nebo kterykoll z jeho dilcich zpracovatell povolil Utadu pro
ochranu Gdajd nebo jinému statnimu organu pnstup za Ucelem kontroly
nebo poskytl informace o zpracovani Osobnich Gdaju spadajicich do rdmce
Smlouvy ze strany ZPRACOVATELE a/nebo daného dil¢iho zpracovatele.

18. Odpovédnost. ZPRACOVATEL plne a ucéinné odskodni ZADAVATELE ve vztahu
k ve$kerym narokdm, vyda_}um, ujmé a Skodé nebo zadvazkdm, které vzniknou
ZADAVATELI v désledku toho, Ze ZPRACOVATEL nebo dilci zpracovatelé nesplnili
pozadavky na ochranu Gdaju dle této Pfilohy.

19. Pfedavani Osobnich uda]ﬁ ZPRACOVATEL bude zpracovavat nebo povoli
zpracovavam Osobnich udajd mimo Evropsky hospodarsky prostor (EHP),
Svycarsko nebo jinou zemi, o niz Urad pro ochranu udaju oficidlné rozhodne, ze
ma zavedena odpovidajici opatreni na ochranu Udajl, pouze na zakladé
podepsané smlouvy mezi ZPRACOVATELEM a ZADAVATELEM s pouzitim.

a. Co se tyce veskerych dil¢ich zpracovatell, ZPRACOVATEL bud (uzavie
vyée uvedenou smlouvu v jejich zastoupeni, nebo (ii) zajisti, aby ji dilCi
zpracovatelé uzavreli se ZADAVATELEM.

b. ZPRACOVATEL poskytne ZADAVATELI kopie vSech takovych podepsanych
smluv jesté pred zahajenim predavani nebo zpracovavani Gdaju.

PRILOHA 5: 0ZNAMENI O ZPRACOVAVANI OSOBNICH UDAJU

Spolecnost Novo Nordisk s.r.o. se sidlem Karolinskd 706/3, 186 00 Praha 8 - Karlin, IC:
250 97 750, DIC: CZ25097750, spoleénost zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném
Méstskym soudem v Praze v oddilu C, vloZzka 47766, e-mail: infoline@novonordisk.com
(dale jen ,Zadavatel") hodla provést poregistracni neintervem‘fm’ studii (dale jen ,Studie™)
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v Ceské republice tykajici se Ié&ivého pFipravku NovoEight, ktery Vam byl pfedepsan. Vas
oSetfujici lékaF by Vas rad zafadil do Studie. Pokud se svym zafazenim souhlasite, bude
Zadavatel spravcem Vasich osobnich (daji. Zadavatel véak k Vasim osobnim Gdajim
nebude mit pristup v Zadné fazi jejich zpracovani.

Zadavatel je povinen ze zékona chranit Vase osobni udaje. Toto Oznameni vysvétluje, jak
zpracovavame Vase osobni Udaje. VeSkeré osobni Gdaje o Vés 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 mizete

obrétit na svého lékafe nebo PovéFence pro zpracovani osobnich Gdajd Fakultni nemocnice
Brno na e-mail: poverenec-gdpr@fnbrno.cz

. PROC ZPRACOVAVAME VASE OSOBNI UDAJE?

Vase osobni Udaje o Vas zpracovavame pro nasledujici cely:

B Provedeni Studie v souladu s jejim protokolem

Nejste povinni ndm Vase osobni Udaje poskytovat. Pokud v3ak VaSe osobni udaje
neposkytnete, nebude Vas V&s osetfujici Iékaf moci do Studie zafadit.

2. JAKE OSOBNIi UDAJE O VAS ZPRACOVAVAME?

Pro Uéely popsané vyse v ustanoveni 1, miZeme zpracovavat nasledujici typy osobnich
Gdaja:
e Kontaktni idaje (jméno, adresa, telefonni Cislo, emailova adresa);

e Udaje tykajici se zdravi.
3. PROC JSME ZE ZAKONA OPRAVNENI ZPRACOVAVAT VASE OSOBNI UDAJE?

Nage zpracovéni Vasich osobnich Gdajl vyzaduje pravni zaklad. Ze zakona jsme
opravnéni zpracovavat Vase osobni Gidaje popsané vyse v ustanoveni 2 na zakladé
nasledujicich prévnich dlvoda:

« Dali jste souhlas se zpracovénim osobnich Gdajd

4, KDO JE ZPRACOVATELEM VASICH OSOBNICH UDAJ0?

Vage osobni (daje zpracovévéd Fakultni nemocnice Brno, se sidlem: Jihlavska 340/20,
625 00 Brno - Bohunice, IC: 65269705 / DIC: CZ65269705, Statni prispévkova organizace
zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez povinnosti zapisu do obchodniho
rejstfiku, zapsana v Zivnostenském rejstiiku vedeném Zivnostenskym Gfadem mésta Brna
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5. JAK DLOUHO BUDEME VASE OSOBNI UDAJE UCHOVAVAT?

Vage osobni (idaje budeme uchovdvat po nésledujici dobu:

Tak dlouho, jak je vyZzadovano platnymi predpisy vztahujicimi se ke Studii.

6. JAKA JSOU VASE PRAVA?

Obecné mate nasledujici prava:

MizZete ziskat prehled osobnich Gdajd, které o Vas mame;

Mdzete ziskat kopii Vasich osobnich udajli ve strukturovaném, bézné
pouzivaném a strojové Citelném formatu;

MGZete mit Vase osobni Udaje aktualizovany nebo upraveny;
MOzete mit Vae osobni Udaje odstranény nebo zniceny;

MZete nam nafidit, abychom prestali Vase osobni Udaje zpracovavat nebo
zpracovani omezili;

Pokud jste nam dali sviij souhlas se zpracovanim Vasich osobnich tdaju,
mizete svij souhlas kdykoli odvolat. Vasim odvolanim nebude dotcena
zakonnost zpracovani provadéného predtim, nez jste svij souhlas odvolali;

MGzete podat stiznost u Ufadu pro ochranu osobnich Gdajli, www.uoou.cz, na
to, jak zpracovavame VasSe osobni udaje.

Podle platného prava mohou limity téchto prav zaviset na konkrétnich okolnostech
zpracovani. S otdzkami nebo Zzadostmi ohledné téchto prav nas muzete kontaktovat
zplisobem uvedenym v tomto Oznameni.

Ja.......

ion. s ohledem na vySe uvedené udéluji svij souhlas se zpracovanim

Gdajtl o Gdajdi o mém zdravotnim stavu v rozsahu nezbytném k zafazeni do Studie.

(Prosim, zaskrtnéte prislusné pole).

- ANO - NE



