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vvZadavatel, Lékaf a Zdravotnické zaFizeni jsou déle jednotlivé oznaiiovéni rovnez jako
Smluvni strana a spolefiné jako ,,Sm|uvni strany“.

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, 25: V
Zadavatel hodlé provést poregistraéni neintervenéni studii (déle jen ,,Studie“) v Ceské
republice t3’/kajici se lééivého pFipravku (déle jen ,,Hodn0cené
lééivo”) podie

dé|e jen ,,Pr0t0kol“) ktery? tvofi PFil0hu 1 této Smlouvy;

VZHLEDEM K TOMU, 2E;
Zadavatel hodlé provést Studii ve spolupréci s LékaFem, kten? je zaméstnancem
Zdravotnického zafizeni, a to v prostoréch Zdravotnického zafizeni;

VZHLEDEM K TOMU 2E:
si LékaF a Zdravotnické zafizeni pFeji Elfiastnit se Studie dle ustanoveni a podminek této
Smlouvy;

1



SE SMLUVN1 STRANY DOHODLY TAKTOI

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

1.11

1.12

2

DEFINICE

"Dfivérné informace“ znamené vfiechny informace v pisemné, Ustni nebo jiné
podobé, které se t\)kaji poclnikéni kterékoli Smluvni strany, bez zfetele na to, zda
jsou zpracovény nebo ziskény dle této Srnlouvy a zda jsou uchovévény ve své
pfivodni formé.

,,CRF/eCRF“ znamené formula-'1?" zéznamfi 0 pacientovi, respektive elektronickg?
in 1 O . .formular zaznamu 0 pac|entov|.

,,FPFV" znamené Pnmi névétéva prvniho pacienta.

,,Zdrav0tnické organizace (HCO)“ znamené jakoukoli prévnickou osobu, (i) které
je zdrav0tnick9m, lékaFsk\'/m nebo védeck\,'rm sdruienim nebo organizaci (bez
zfetele na jeji prévni nebo organizaéni formu), napfiklad nemocnici, kliniku,
nadaci, univerzitu nebo jinou vzdéiévaci instituci nebo uiienou spolefinost (5
vyjimkou organizaci pacientfi oznafiemich kédem pacientsk\,"ch organizaci EFPIA)
nebo (ii) jejimi prostfednictvim poskytuje sluiby jeden nebo vice HCP.

,,Zdravotnick9 odbornik (HCP)“ znamené jakoukoli fyzickou osobu, které je
pfisluénikem lékafské, stomatologické, lékérnické nebo 0§etFovatelské profese
nebo jinou osobu, které mfiie béhem své odborné Einnosti pFedepis0vat,
nakupovat, dodévat, doporuéovat nebo podévat néjaké léfzivo.
Pro vylouiieni pochybnosti do rémce definice HCP néleii: (i) jakikoli [1Fednik nebo
zaméstnanec stétniho 11Fadu nebo jiné organizace (ve ve|“ejném i v soukromém
sektoru), které mfiie pfedepisovat, nakupovat, dodévat, doporuéovat nebo
podévat lééiva, a (ii) jakékoli osoba, jejimi primérnim povolénim je v\}k0n
povoléni HCP bez zFete|e na jiné zaméstnéni.

,,Du§evni vlastnictvi“ znamené veékeré patentovatelné ijiné know-how, vynélezy,
zlepéeni a objevy, které vypwvaji ze Studie, jei je piedmétem této Smlouvy nebo
souvisi s touto Studii.

,,LPFV“ znamené prvni névétévu posledniho pacienta.

,,LPLV“ znamené posledni névétévu posledniho pacienta.

,,Materié|y Studie“ znamené CRF/eCRF, pokud neni v Protokolu uvedeno jinak.

,,Zéznamy 0 Studii“ znamené dokumenty, v nichi jsou uvedeny dosaiené
v3’/sledky nebo které poskytuji dfikazy 0 vykonané Einnosti. K pfikladfim patFi
zdrojové fldaje a poznémky, Udaje a poznémky zdravotnického zaFizeni, klinické
fldaje, smlouvy a schvéleni regulafinich orgénfi, doklady 0 informovaném souhlasu
a daiéi pfisluéné dokumenty.

,,Subjekt Studie“ znamené pacienta Lékafe/Zdravotnického zafizeni, kten? se
Ufiastni Studie, pacienty, kterim je béiné pFedepisovéno Hodnocené léfiivo a kteFi
souhlasiii s Ufiasti ve Studii na zékladé svého informovaného souhlasu (pokud EK
neschvélila, ie se Ize vzdét tohoto informovaného souhlasu).

,,Den ukonéeni“ znamené den, ktery? nastane 12 tidnfi po LPLV, pokud nebude
tato Smlouva ukonfiena d1e Elénku 13.



Uvoo
Srnluvni strany timto sjednévaji, ie LékaF bude provédét Studii 0 podévéni
Hodnoceného Iééiva v souladu s Protokoiem, pfislusmjmi prévnimi pfedpisy a
smérnicemi a s touto Smlouvou.

Vsechny pFi!ohy a dodatky této Smlouvy se povaiuji za jeji nedilnou soufiést a Ize
je prfibéiné na zékladé vzéjemné dohody aktualizovat.

Smluvni strany se Wslovné dohodly a proh1a§uji, ie 0 urfieni konkrétni léfiebné
terapie pro Subjekt Studie neni pfedem rozhodnuto v Protokolu, ale ie spadé do
rémce béiné praxe a ie pfedepisovéni Hodnoceného lééiva je jednoznafiné
oddéleno od rozhodnuti o za‘|‘azeni Subjektu Studie do Studie. LékaF nese Whradni
odpovédnost a nezévisle rozhodne o nejlepéi a nejvhodnéjsi léébé pacienta a
Zadavatel nikterak neodpovidé za toto rozhodnuti.

V rémci Studie bude Hodnocené lééivo pouiivéno béimim zpfisobem v souladu
s podminkami jeho registrace. Do Studie budou zai‘azeni pouze ti pacienti, kterim
bylo Hodnocené léfiivo pFedepséno pied zahéjenim Studie. Lékaf nebude provédét
jiné vy§et‘|‘eni, nei které by provédél bez Eléasti na Studii.

Zédné ustanoveni této Smlouvy nelze vyklédat zpfisobem, ie pFimo nebo nepFimo
pobizi LékaFe, aby doporuéoval, pFedepisoval, nakupoval, dodéval, prodévai nebo
podéval produkty Zadavatele.

Zadavatel nebude poskytovat Zdravotnickému zaFizeni ani Léka|"'i Hodnocené
léffivo pro provédéni studie.

Veskeré dodatky kProtoko|u musi bf/t schvéleny LékaFem i Zadavatelem a
zadokumentovény pisemné. Dodatky podléhaji schvéleni ze strany
zdravotnick3?ch orgénfi a/nebo Etické komise/Revizni komise Zdravotnického
zafizeni, pokud to je nezbytné pro bezpeénost Subjektfi Studie nebo
2 administrativnich dfivodfi dle GPP-IPSE.

Smluvni strany se zavazuji dodriovat vsechny platné prévni pFedpisy upravujici
mléenlivosti v souvislosti se zdravotnimi sluibami Wkajici se Subjektfi Studie.
Lékaf" nesmi prozradit Zadavateli totoinost Subjektfi Studie ani fldaje, z nichi Ize
dovodit jejich totoinost.

I vr I I v

POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI A LEKARE

LékaF je pFed zahéjenim Studie povinen:

a) pomoci Zadavateli se ziskénim vsech potFebn\?ch souhlasfi, zejména Etické
komise Zdravotnického zafizeni (EK);

b) Wt plné informovén o Protokolu a Hodnoceném lééivu a dfiastnit se nebo
zajistit Clfiast zéstupce na poradéch o Studii konam,’/ch dle poiadavkfi
Zadavatele;

c) zajistit, aby vsichni zaméstnanci a spolupracovnici Zdravotnického zafizeni,
ktefi se podileji na Studii, byli seznémeni s Protokolem a dodriovali Protokol
a povinnosti Zdravotnického zaiizeni a LékaFe;



ziskat od Zadavatele a Etické komise Zdravotnického zarizeni (EK) predchozi
souhlas s jak3'/mkoli navrh0van5?m néborov9rn materiélem, kten) mé byit
pouiit pro nébor Subjektf: Studie;

Fesit veskeré zéleiitosti t','/kajici se Studie se Zdravotnickgim zafizenim a
prfibezné informovat Zadavatele 0 téchto zéleiitostech a o postupu jejich
Fe?-eni.

3 2 Zdravotnické zafizeni i Lékar jsou v prflbéhu provédéni Studie povinni:

) provédét Studii v souladu s ustanovenimi této Smlouvy a:

i. se vsemi prislusnwimi mezinérodnimi a vnitrostétnimi prévnimi
pFedpisy, mj. zejména se vsemi smérnicemi, jimii se Ficli provédéni
neintervenfinich studii, smérnicemi a doporuéenimi, kterirmi se Fidi
bezpeénost a farmakovigilance;

ii. se smérnicemi Mezinérodni spolefinosti pro farrnakoepidemiologii o
sprévné farmakoepidemiologické praxi (ISPE-GPP);

iii. s Protokolem, véemi dodatky, samostatniimi broiurami a konkrétnimi
postupy zadamimi Zadavatelem pro provédéni Studie.

zajistit, aby bylo se vsemi Materiély Studie sprévné zachézeno a aby byly
bezpeéné uloieny po celou dobu Studie a posiéze po jakoukoli dobu
vyiadovanou zékonem nebo touto Smlouvou, bude-ii cielsi, vsouladu s
Protokolem;

vynaloiit veskeré moiné Usili k zajisténi toho, aby byl do Studie ziskén cilow
pofiet zpfisobiiyich Subjektfi Studie a aby byiy do Dne dokonfieni k dispozici
Cldaje o vsech zpfisobilyich Subjektech Studie. Nébor vétsiho nei cilového
poétu Subjektfi Studie, ktery? neni predem schvélen Zadavateiem, je za kézén
a nebude finanéné kompenzovén;

mit véechny dostupné fldaje zapsény v CRF/eCRF 5 dni po kaidé névstévé.
Lékai‘ zajisti, aby byl zéznam 0 Subjektu Studie aktualizovén pomoci
zévérefinich Lfidajfi a pfislusnyim zpfisobem podepsén 5 dni po kaidé
névstévé;

udriovat v prfibéhu Studie pfesné shroméidéné Cidaje a aktuélni zéznamy o
vsech Materiélech Studie a korespondenci Lékaie, zaméstnancfi
Zdravotnického zarizeni, Zadavatele a vsech jin3?ch osob zapojemjrch do
Studie, tyikajici se Studie;

piedkiédat na poiédéni Zadavateii a Etické komisi vsouladu se vsemi
prévnimi predpisy a smérnicemi, vfietné standardfi Etické komise, pisgmné
zprévy o Studii provédéné ve Zdravotnickém zarizeni. VCeské
republice plati nésleclujici:

i) zajistit zpracovévéni bezpeénostnich zprév v souiadu s poiadavky
uvedemimi v Protokolu;

ii) hlésit Zadavateli veskeré pripady téhotenstvi, k nimi dojde béhem
uiivéni Hodnoceného léfiiva, jak je uvedeno v Protokolu;

iii) uchovévat Zéznamy o Studii vsouladu s Protokoiem a za
skladovacich podminek potrebnfich pro jejich stabilitu a ochranu.

In I
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Lékai‘ a Zdravotnické zarizeni se déle zavazuji, ie umoini Zadavateli
zajistit, aby byly zéznamy uchovévény v pripadé potreby po delsi
dobu nag néklady Zadavatele podle ujednéni o ochrané dfivérnosti
zaznamu;

iv) informovat okamiité Zadavatele 0 veskervch nérocich a/nebo
probihajicich nebo stévajicich soudnich Fizenich souvisejicich s
Hodnocen 'm léfiivem, 0 nichi 'sou informovéni nebo o nichi se dozvi-I

v) poskytovat Zadavateli véasné aktualizace svvch kontaktnich Udajfi;

vi) pomoci kterémukoli Subjektu Studie kontaktovat Povérence
Zdravotnického zafizeni pro ochranu osobnich illdajfi e-mail:
poverenec-gdpr@fnbrno.cz.

3.3 Ve spolupréci se Zadavateiem plati tato ustanoveni:

Zdravotnické zarizeni a Lékaf musi umoinit béhem obvykié pracovni doby a
na zékladé oznémeni piedaného jeden pracovni den predem kterékoii osobé
jmenované Zadavatelem pi"istup:

i) k pseudonymizovanvm zéznamfirn o Subjektech Studie souvisejicich
se Studii;

ii) do Zdravotnického zafizeni a do objektfi, kde je Studie provédéna; a

iii) k veskervm materiéiflm Studie.
v3.4 Orgény dohledu nebo jiné orgény musi mit prim? a okamiitv pristup ke stejnvm

informacim.

S vvhradou Eiénku 9 této Smlouvy nesmi Zdravotnické zafizeni a Lékai‘ bez
pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele zpristupnit jiné treti osobé
iédné Dfivérné informace, pokud to neni nezbytné k Fédnému provédéni
Studie a v souladu této Smlouvy s tim, Ze tito pi"-ijemci musi bvt vézéni vfifii
Zadavateli povinnostmi mléenlivosti a neuiivéni takovvch informaci, které
musi odpovidat ustanovenim této Smlouvy. Lékaf je povinen zajistit, aby si
byli tito prijemci plné védomi svvch povinnosti mléeniivosti die této Smlouvy,
a odpovidé za veskeré poruseni téchto ustanoveni ze strany takového
pfijemce.

Zdravotnické zarizeni a LékEF berou na védomi a souhlasi s tim, ie podle
Protokolu

i) je Studie provédéna jako souéést multicentrické neintervenéni
Studie,

ii) stanovi poéet mist provédéni neintervenfini Studie pouze Zadavatel,

iii) tato mista provédéni Studie mohou zarazovat Subjekty Studie ve
vzéjemné soutéii, a

iv) si Zadavatel vyhrazuje prévo ukonfiit zarazovéni Subjektfi Studie die
této Smlouvy, jakmiie bude dosaieno poiadovaného pofitu Subjektfi
Studie pro vsechna mista provédéni neintervenéni Studie.
Zdravotnické zafizeni a Lékar souhlasi s tim, fie poté, co Zadavatel



ukonéi zafazovéni Subjektfi Studie, nesmi bvt zarazen iédnv daisi
subjekt.

c) Jsou-Ii ve Studii pouiivény elektronické svstémy, mfiie bvt vyiadovéno, aby
byly tyto Udaje tvkajici se jednotlivvch mist provédéni Studie zaznamenémv
v misté provédéni Studie. Jestliie se béhern doby uchovévani Udajf: zjisti,
ie média poskvtnuté Zadavateiem jsou neéiteiné, mfiie Zadavatel
poskytnout novou kopii.

POVINNOSTI ZADAVATELE

Zadavatel je povinen provédét Studii v souladu s ustanovenimi této Smiouvy a se
vsemi prislusnvmi mezinérodnimi i vnitrostétnimi prévnimi predpisy, véetné
smérnic, jimii se Fidi provédéni neintervenénich studii. Zadavatel si je védom
svvch oznamovacich povinnosti ohledné Studie.

Zadavatel se zavazuje poskytnout:

a) Materiély Studie nezbytné k provédéni Studie, které jsou stanoveny
vProtokolu;

vu-b) primerené skoleni béhem provédéni Studie.

Zadavatel prohlasuje, ie do dne podpisu smlouvy vznesl vsechny poiadavky na
IT vybaveni, véetné systémovvch a pristupovvch prév, potvrzuje jejich funkénost
a v budoucnu nebude vyiadovat dalsi poiadavky a podminky. Zadavatel si je
védom, ie pri pripadnvch budoucich poiadavcich mu nemusi bvt ze strany
Zdravotnického zarizeni vyhovéno.

osoaui UDAJE
Informace souvisejici s mistem provédéni Studie a sjeho personélem, které
budou ziskény vsouvislosti se Studii, mohou zahrnovat Cidaje (mj. zejména
prijmeni, jména, iniciély, titul, akadenjickv titui/kvalifikaci, kontaktni Eidaje véetné
postovni adresy do zaméstnéni, PSC, zemé, e-maiiové adresy, telefonni Eisia,
terapeutického zaméreni/zéjmu, certifikétfi vydanvch komisi), které tvofi osobni
ijdaje a které jsou predmétem konkrétnich vnitrostétnich prévnich predpisfi o
zpracovéni, uklédéni, predévéni a uiivani takovvch illdajfi.

Zadavatel podnikne prisiusné opatreni na ochranu dfivérnosti a bezpeénosti vsech
v 1 .0 1 v: 1 v . v vi 1 . .0S0bfllCh udaju, ktere ObC||’Zl od Lekare a Zdravotnickeho zanzenu v souvislosti se

Studii.

Lékai‘ a Zdravotnické zarizeni berou na védomi a souhiasi s tim, ie osobni L'1daje
souvisejici s Lékafem a personélem podilejicim se na provédéni Studie:

a) budou uchovévény v souladu s prisiuénvmi prévnimi predpisy, pfipadné do
prislusného odvoiéni souhlasu;

b) mohou bvt zpristupnény nebo predény Zadavateli, spfiznénvm
spoiefinostem Zadavatele na celém svété, zéstupcfim a zhotovitelfim
pfisobicim vzastoupeni skupiny Zadavatele, vfietné spiiznénvch osob
Zadavatele mimo Evropu, a regulaénim orgénfirn na celém svété.



Lékaf a Zdravotnické zarizeni budou pF'i provédéni Studie a predklédéni zprév o
Studii dodriovat vsechny prislusné prévni predpisy 0 ochrané a zpracovéni
osobnich Llciajfi.

Lékau‘ a Zdravotnické zarizeni jsou povinni podniknout vsechna technické a
organizaéni opatreni k prevenci neoprévnéného nebo nezékonného zpracovaivéni
v 1 .0 - .. 1 v 1 .v v v 4 vv u 1techto udaju, _]e]iCh nahodne ztraty, znuceni, poskozeni nebo zpristupneni.

oo|.oiKA KE zveiisanéui
Zadavatel je jako Elen Evropské federace farmaceutického prfimyslu a asociaci
(,,EFPIA“) a Eeské Asociace inovativniho farmaceutického prfimyslu (~A1FP“)
povinen zverejfiovat uréité Udaje o piatbéch a prevodech hodnot nebo
nepenéiitvch plnénich (,,poiadavky ohledné PH“) provédénvch ve prospéch
zdravotnickvch organizaci (,,HCO“) a zdravotnickvch odbornikfi (,,HCP“), jejichi
hlavni praxe, hlavni sidlo nebo misto vzniku byly v predchozim kalendérnim roce
v Evropé.

Zdravotnické zafizeni je timto informovéno, fie ke spinéni poiadavkfi ohledné PH
bude Zadavatel shromaidbvat, zpracovévat a zvefejfiovat (spoleéné
,,zpracovévat“) niie uvedené informace o Zdravotnickém garizeni: nézev, adresa
sidla, kontaktni iidaje, povaha vztahu se Zadavatelem, DIC, unikétni identifikétor
a jakékoli prevody hodnot vfzetné mj. plateb nebo nepenéiitvch plnéni od
Zadavatele ve prospéch Zdravotnického zaFizeni.

Zdravotnické zarizeni souhlasi s tim, ie poskytne Zadavateli veskeré informace a
éidaje, které jsou Zadavatelem primérené vyiadovény za lifielem dodriovéni

v O a 1 1 a 1 v ,v 1 a upozadavku Zadavatele na zadavani, sledovani a ZVEFEJHOVEIHI prevodu hodnot
(PH).

Zdravotnické zarizeni prohlasuje a souhlasi s tim, ie orozsahu, vjakém
Zdravotnické zafizeni sdili osobni Eidaje se Zadavateiem, své zaméstnance
informovalo a ie mu byly poskytnuty vsechny informace poiadované podie
platnvch zékonfi, véetné informaci v Eléncich 13 a 14 obecného narizeni o ochrané
Illdajfi. Zdravotnické zarizeni odskodni Zadavatele a spoleénosti spiiznéné se
Zadavatelem za veskeré néroky, vvdaje, ztréty a skody nebo zévazky vzniklé
Zadavateli nebo spriznéné osobé Zadavatele porusenim povinnosti poskytnout
informace zaméstnancfim Zdravotnickvm zarizenim.

Lékai bere na védomi, ie podminkou pro uzavfeni této Smlouvy je vyplnéni
formuiére souhlasu se zvefejnénim prijatvch finanfinich plnéni od Zadavatele die
Etického kodexu AIFP. Podrobnosti zverejfiovéni osobnich Eidajfi jsou prilohou E. 3
této Smlouvy.

PLATBA

wée plateb jsou uvedeny v priioze E. 2.

Vsechny platby dle této Srniouvy budou zapiaceny vidy na zékladé originélu
fakturv, Fédné vystavené Zdravotnickvm zarizenim a doruéené Zadavateli. Faktura
musi obsahovat vsechny néleiitosti dafiového dokladu v souladu s platnvmi
prévnimi pfedpisy a déle pofiet Subjektfi Studie véetné pofitu névstév za dané
obdobi. Pokud nebude faktura splfiovat zékonné naiieiitosti, bude vrécena
Zdravotnickému zafizeni k opravé, priéemi 0 tuto dobu opravy se prodlouii jeji
splatnost. Spiatnost faktur obdrienvch Zadavatelem podle této Smlouvy bude vidv



Etyiicet pét (45) dni od dorufieni Zadavateli. Veskeré platby jsou bez DPH, které
bude Uétovéna v souladu s platnvmi prévnimi predpisy. Pro vylouéeni pochybnosti
plati, ie plétce hradi popiatky banky plétce, prijemce hradi poplatky banky prijemce
popf. zprostfedkujicich bank. Kaidé faktura musi déle obsahovat flplné ilidaje o
bankovnim Liétu, kam mé bvt platba uhrazena.

Zadavatel uzavFe s Lékarem (a pfipadné se Eleny studijniho tvmu) smlouvu na
Einnosti ve véci Studie nad rémec Einnosti, za které odpovidé Zdravotnické zafizeni
podle této Smlouvy. Smlouva mj. stanovi odménu Lékare (popr. Eienfi studijniho
tvmu) za provedeni téchto Einnosti. Zadavatel bere na védomi, ie vvse odmény
musi bvt po celou dobu trvéni Studie v souladu s vnitrnimi predpisy Zdravotnického
zarizeni, za coi odpovidé Lé1<aF. Zadavatel prohlasuje, fie s vvjirnkou smlouvy dle
pfedchoziho textu neuzavie ve véci této Studie iédnou dalsi smlouvu s iédnvm
zaméstnancem Zdravotnického zarizeni.

énsovv I-IARMONOGRAM srums
Pro toto Zdravotnické zarizeni plati tato data:

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

Datum FPFV mfiie Zadavatel odloiit. V takovém pripadé bude nadéle platit datum
LPFV. LPFV mfize odloiit pouze Zadavatel v souladu se svvmi internimi
schvalovacimi postupy.

Jestliie Lékaf nezaradi 1 Subjekt Studie po uplynuti 8 tvdnfi od plénovaného FPFV,
mfiie v souladu s néborovou strategii, Zadavatel rozhodnout o navvseni poétu
Subjektfi Studie na jinvch mistech provédéni Studie a misto provédéni Studie
mfiie bvt uzavreno. Predpokiédanv pofiet Subjektfi na tomto centru: 1-3.

pflvénué INFORMACE
Informace obdriené béhem provédéni této Studie se povaiuji za Dfivérné informace
a Zadavatel je bude pouiivat pro bezpefinostni flfiely a kdaisimu rozvoji
Hodnoceného léfiiva.

Vsechny informace poskytnuté Zadavatelem v souvisiosti s touto Studii zfistanou
po celou dobu platnosti této Smlouvy i poté vvhradnim vlastnictvim Zadavatele a
povaiuji se za Dfivérné informace. Smluvni strany podniknou vsechny priméfené
kroky k zajisténi toho, aby Dfivérné informace nebyly pfimo ani neprimo
zpfistupnény tFetim osobém bez predchoziho pisemného souhlasu druhé Smluvni
strany, kterv nebude bezdfivodné zadriovén, s vvjimkou jejich zpristupnéni:

a) za fiéelem zamvslenvm touto Smlouvou, vsouladu sni a sjejimi
ustanovenimi;

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

c) v rozsahu vyiadovanérn zékonem nebo v souladu s narizenim prislusného
soudu, s predpisem, platnou vkédni srnérnici nebo ktervmkoli reguiafinim
orgénem, kterv vyplvvé z této Smlouvy nebo kterv se vztahuje nebo kterv
souvisi s druhou Smluvni stranou, s tim, ie Smluvni strana, od nii je to

1
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vyiadovéno, musi pfedat druhé Smluvni strané neprodlené pisemné
oanémeni, aby tato mohla podniknout nezbytné kroky kochrané svvch
Duvérnvch informaci.

Omezeni vvse uvedeného zpfistupfiovéni Dflvérnvch informaci se netvké informaci:

a) které jsou v dobé zpristupnéni dle této Smlouvy veFejné znémé, nebo které
vejdou ve veFejnou znémost bez poruseni této Smlouvy,

b) o nichi mfiie pfijimajici Smluvni strana prokézat, ie je v dobé zpristupnéni
dle této Smlouvy jii méla,

c) které piijimajici Smluvni strana prévoplatné ziské od tFeti osoby, které neni
1 1 \r . 1 Ov. v1 v .1 1 1 vvazana mlcenlivosti vucl zprlstupnujici Smluvni strane,

d) které nezévisle vyvinul na této Studii zaméstna nec pfijimajici Smluvni strany
. .1 ~11 v 1 v1 . . 1 1 1 O v 1nebo ]e]| spriznena spolecnost bez souvislosti a spolehani se na Duverne

informace zpristupnéné druhou Smluvni stranou nebo

e) které maji bvt zpristupnény ze zékona nebo na zékladé naiizeni piislusného
soudu s tim, ie pfijimajici Smluvni strana o tom musi predat zpFistupr'1ujici
Smluvni strané co moiné nejdrive oznémeni, aby umoinil zpristupfiujici
Smluvni strané napadnout takové potenciélni pouiiti nebo zpristupnéni.

ousevui v|.As'ruIc'rvi
Vsechno Dusevni vlastnictvi vytvoFené a poskytnuté Zadavatelem zfistévé jeho
vvhradnim vlastnictvim.

Lékar je povinen neprodlené zpristupnit a postoupit Zadavateli vsechny vynélezy a
objevy, které uftini v souvisiosti se Studii.

LékaF mé bezplatné prévo pouiit tyto vvsledky pro iifieiy nekomerfiniho vvzkumu a
vvuky.

zPRAvY A PUBLIKACE
Priprava 0 publikace Cidajfi ziskanvch béhem provédéni Studie bude provédéna
v souladu s Protokolem.

DOBA PLATNOSTI A ukonéeui SMLOUVY
Tato Smlouva nabvvé platnosti podpisem Smluvnich stran a fléinnosti uverejnénim
v registru smluv, a zanikne bez daisiho po dokonfieni Studie v souladu s Protokoiem.
Clénky 3.2 b), g), h), i), a 9 zfistanou v platnosti i po ukonfieni této Smlouvy.

Zdravotnické zafizeni se s ohledem na povinnosti vyplvvajici ze zékona E. 340/2015
5b., 0 registru smluv (déle jen ,,Zékon 0 registru smluv“), zavazuje, ie pokud je
povinnou osobou dle § 2 odst. 1 Zékona o registru smluv, bude postupovat die
Zékona o registru smluv a tuto Smlouvu zasie sprévci registru smluv zrizeného
timto zékonem k uveFejnéni bez zbyteéného odkiadu po jejim uzavreni, nejpozdéji
vsak do 5 pracovnich dnfi od uzavreni. Smlouva bude v takovém pripadé zasiéna k
uvefejnéni ve formétu a znéni poiadovaném Zékonem o registru smluv a Zadavatel
s takovvm zveFejnénim souhlasi. Pokud Zdravotnickému zafizeni vznikne povinnost
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Smlouvu zveFejnit, Zdravotnické zafizeni se déle zavazuje ze zverejnéni vylouéit,
tj. v elektronickérn obrazu textového obsahu této Smlouvy zaslané k uverejnéni
zneéitelnit, ty informace, které splfiuji podminky vyloufieni ze zverejnéni dle Zékona
o registru smluv, zejm. dle § 3 odst. 1 anebo § 5 odst. 6 Zékona o registru smluv.
Zdravotnické zafizeni nésiedné zasle Zadavateli potvrzeni 0 uvei"ejnéni poskytnuté
Zdravotnickému zarizeni sprévcem registru smluv. V pfipadé poruseni zévazku die
tohoto odstavce Smlouvy se Zdravotnické zafizeni zavazuje odskodnit Zadavatele
a nahradit Zadavateli veskeré néklady, véetné nékladfi na prévni zastoupeni.

Zadavatel mfifie ukonfiit tuto Smlouvu takto:

a) jestlifie LékaF nebo Zdravotnické zarizeni z nedbalosti nevykoné nebo
nedbale vykoné nékterou Einnost dle této Smlouvy a toto prodleni trvé tficet
(30) dni po obdrfieni pisemného oznémeni Zadavatele;

b) s okamfiitvm Ufiinkem, jestlifie Zadavatel a/nebo regulaéni orgén uzné, fie je
nezbytné ukonéit Studii z bezpeénostnich dfivodfi;

c) na zékladé pisemné vvpovédi pFedané Lékari jeden (1) mésic predem,
jestlifie Zadavatel nebude nadéle moci pokraéovat ve Studii z dfivodfi L'1c‘§inku
Hodnoceného lééiva;

d) na zékladé pisemné vvpovédi predané Lékafi jeden (1) mésic pfiedem,
jestlifie Zadavatel udéli licenci na Hod nocené Iééivo ti"eti osobé, které si pFeje
sama provést zbvvajici Eést Studie;

e) na zékladé pisemné vvpovédi predané Lékafi a Zdravotnickému zafizeni
. \1 1 \1 1 1 O]EC|8l’1 (1) mesic predem, a to bez udam duvodu.

V piipadé ukonfieni této Smlouvy ze strany Zadavatele dle Elénku 13.3 b), c), d),
nebo e) shora zaplati Zadavatel Lékari za vsechny Fédné poskytnuté slufiby v
souladu s touto Smiouvou afi do okamfiiku uplynuti pripadné vvpovédni lhfity. Lékar
zastavi po obdrfieni vvpovédi veskerou préci, kterou Zadavatel nepovafiuje na
nutnou pro Fédné ukonéeni Studie nebo pro splnéni regulaénich pofiadavkfi.

Lékar a Zd ravotnické zafiizeni mohou ukonéit touto Smlouvu, jestlifie Lékai‘ pfestane
bvt schopen plnit smlouvu nebo ukonfii svfij vztah se Zdravotnickvm zaFizenim a
ani po pfiméreném L':si|i Zdravotnického zarizeni se nepodari nalézt vhodného
néhradnika schvéleného Zadavatelem.

Kozrionué Piuiivo A fieseui sPoafi
.1-.1Smluvni strany vynalofii z obchodniho hlediska primerené Cisili na smirné narovnéni

vsech spornvch zélefiitosti.

Zadavatel mé bez zretele na to a vedle dalsich prostredkfi népravy ze zékona prévo
doméhat se u kteréhokoli prislusného soudu dofiasného a trvalého predbéfiného
opatreni proti jakémukoii hrozicimu nebo nastaiému poruseni této Smlouvy nebo
proti trvéni takového poruseni.

Tato Smlouva se vyklédé podle Eeského préva.
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OBECNJ1 USTANOVEN1

Veskeré oznaimeni, zprévy, fiédosti, schvéieni, souhiasy, faktury, platby nebo jiné
sdéleni, jejich predéni je vyfiadovéno nebo povoleno dle této Smlouvy, musi bvt
pisemné a povafiuji se pro vsechny Ufiely za plné predané a obdrfiené, budou-Ii
dorufiena osobné nebo zasléna cloporuéenou postou prislusné Smluvni strané na
tuto adresu:

Zadavateli: Novo Nordisk s.r.o., Karolinské 706/3, 186 00, Praha 8 — Karlin

K rukém

faktury nebo platby posilejte vvhradné elektronicky na adresu:

Zdravotnickému zarizeni: Fakultni nemocnice Brno, Jihlavské 20, 625 00 Brno.

POSTOUPEN1
Tato Smlouva nesmi bvt, svvjimkou uvedenou vodst. 15.2., zcela ani zéésti
postoupena kteroukoli Smiuvni stranou bez predchoziho pisemného souhlasu druhé
Smluvni strany.

Zadavatel je oprévnén kdykoli postoupit veskeré své préva nebo pfevést veskeré
své povinnosti dle této Smlouvy na kteroukoli svou Spfiznénou spoleiinost.

Spriznéné spolefinost Zadavatele znamené pro L'1<':ely této Smlouvy jakoukoli korporaci,
spoleénost, spolefinv podnik nebo jinv subjekt, kterv ovlédé néjakou osobu nebo
subjekt, je ji nebo spoiefiné s ni ovlédéna. ,,Ov|édéni“ znamené vlastnictvi vice nefi
padeséti procent (50 °/1) vydanvch akcii nebo pravomoc Fidit nebo zajisfovat Fizeni
chodu a smérnic dané strany. Pro vyloufieni pochybnosti plati, fie Novo A/S,
Novozymes A/S ani jinv subjekt, kterv je ovlédé, je jimi nebo spoleéné s nimi
ovlédén, s vvjimkou subjektfi ve skupiné spoiefinosti Novo Nordisk, se nepovafiuje
za Spriznénou spoieénost Zadavatele.

r~|Ez.5.v1s|.\'( DODAVATEL
Smluvni strany potvrzuji, fie vztah mezi nimi je vztahem nezévislvch dodavatelfi a
nikoli vztahem zaméstnance a zaméstnavatele, zmocnénce a zmocnitele, ani
partnerfi spoleéného podniku, ani fiédnvm jinvm obdobnvm vztahem. Zédné
Smluvni strana nevykonévé kontrolu nad podnikénim druhé Smluvni strany a fiédné
Smluvni strané neni udéleno prévo ani oprévnéni prevzit nebo zalofiit néjakv
vvsiovnv nebo impiikovanv zévazek nebo odpovédnost v zastoupeni nebo jménem
druhé Smluvni strany, nebo jinak jednat za druhou Smluvni stranu nebo ji jinak
zavazovat.

PODPIS

Kafidé Smluvni strana zaruéuje, fie je oprévnéna uzavrit tuto Smlouvu.

NA DEIKAZ TOHO Smluvni strany uzavrely a dorufiily tuto Smlouvu.



PRILOHA 1:
PROTOKOL ID: NN7999-4031

U!
PRILOHA 2: PLATBA

H) Platba pokrvvé pouze zpfisobiié Subjekty Studie a je splatna pouze za Subjekty
Studie s upinvmi zéznamy CRF/eCRF.

Zdravotnické zafizeni ma nérok na obdrfieni téchto odmén za Einnost vykonanou
dle této Smlouvy:

Névstéva Nemfmnice platba Iniciétor fakturace(Kc, bez DPH)

Dalsi

12

poplatky pro nemocnici:
Start-up poplatek (jednorézovv poplatek za préci spojenou s mofinosti realizace
KH): iniciétor fakturace: FN Brno
Start-up - Dodatek (za kafidé projednéni zmén rozpoctu v rémci dodatku ke
smlouvé): iniciétor fakturace: FN Brno
Archivace dokumentace 15 let: iniciétor fakturace: FN Brno

Jestlifie Subjekty Studie nedokonéi Studii, bude platba vypoétena na zékladé pofitu
realizovanvch navstév.

1 /_



Platby budou provadény 2x rocné na zakladé faktury. Faktura bude vystavena
zdravotnickvm zaffzenim.

Konta ktni osoba FN Brno pro zasléni pod kladfi k faktu raci:

Zadavatel bude hradit vsechny platby zdravotnickému zafiizeni na tento ufiet:
Zdravotnické zafiizeni:
Eislo uctu: 71234621/0710
nézev majitele uEtu:vFal<ultni nemocnice Brno
adresa sidla banky: Ceské narodni banka, Rooseveitova 18, 601 10 Brno
IBAN: CZ34 0710 0000 0000 7123 4621
Variabilni symbol: 17882022 nebo Elslo faktury

PH pozdni uhradé je poskytovatel opravnén uctovat urok z prodleni v zékonné
vvsi. V pFipadé, fie Zadavatel nedoruci poskytovateli kalkulaci vcas v souladu s
harmonogramem uvedenvm v predchozim textu, a dale v pfipadé pozdni uhrady
je poskytovatel oprévnén pozastavit zadévéni dat do databaze, a to afi do
provedeni pfiislusné uhrady.

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

~11PRILOHA 3: EFPIA SOUHLAS se zvE|‘ieJm":uiM (HCP)
Zdravotnickv odbornik, kterv je stranou této Smlouvy (dale jen ,,Zdravotnickv
odbornik“) bere na védomi, fie spolecnost Novo Nordisk s.r.o. (dale jen ,,Novo
Nordisk“) je Elenem Asociace inovativniho farmaceutického prfimyslu (dale jen
,,AIFP“), a je tedy vézana podminkami Etického kodexu AIFP upravujiciho mj.
zvefiejnovéni piateb a jinvch plnéni farmaceutickvch spolecnosti zdravotnickvm
odbornikfim a zdravotnickvm zafizenim (dale jen ,,Etick\'/ kodex“). V souladu
s ustanovenimi Etického kodexu z a za ucelem zvvseni transparentnosti v ramci vztahfi
mezi spoleénosti Novo Nordisk a zd ravotnickvmi odbornikv ma spolecnost Novo Nordisk
povinnost zverejfiovat veskeré platby a ostatni pFevody hodnot jakéhokoiiv druhu
poskytnuté Zdravotnickému odbornikovi dle jakékoliv dohody nebo jakéhokoiiv jiného
vzajemného ujednani, cofi obnési i zvefiejnovéni konkrétnich osobnich udajfi
Zdravotnického odbornika. Vvse uvedené zverejfiovéni a souvisejici zpracovéni
osobnich udajfi je nezbytnou podminkou uzavFeni takové dohody nebo jakéhokoiiv
vzajemného ujednéni.
Zdravotnickv odbornik bere na védomi, fie v souvislosti s povinnvm zvefiejfiovénim
informaci dle El. 1 vvse jsou informace tvkajici se Zdravotnického odbornika, které
podléhaji zévazkfim spolecnosti Novo Nordisk dle Etického kodexu, vyjmuty z jakékoli
povinnosti zachovavéni dfivérnosti informaci.
Zdravotnickv odbornik timto cléle bere na védomi, fie spolecnost Novo Nordisk jako
sprévce uclajfi bude zpracovavat jetlo/jeji osobni udaje tzn. jméno, pfiijmeni,
evidenénihovcisla profesni organizace (CLK), kontaktni udaje, povaha vztahu s Novo
Nordisk, DIC, unikétni identifikator a jakékoli pfevocly hodnot vcetné mj. piateb nebo
nepenéfiitvch plnéni ze spolecnosti Novo Nordisk ve \/as prospéch pFedmét Smlouvy a
uplata nebo jiné plnéni poskytované na zakladé Smlouvy (dale jen ,,osobni iidaje“),
za ucelem zvefejfiovani dle Etického kodexu, jak je uvedeno vvse. Zpracovéni bude
provédéno manuélné i elektronicky a bude zahrnovat pFedevs';im shromafidbvaini
osobnich udajfi, jejich poufiivéni, sluéovéni, uchovévéni po dobu nejméné péti (5) let a
zverejfiovéni po dobu nernéné tFi (3) let, zejména na webovvch strankaich AIFP
www.aLfp.cz a www.transparentr|ispoluprace.cz a pripadné na webovvch strénkach
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spolefinosti Novo Nordiskwww.novonordisk.cz. Za timto uéelem bude zpracovéni
osobnich udajfi vedle zaméstnancfi a poskvtovatelfi slufieb spoleénosti Novo Nordisk
provédét také AIFP jako zpracovatel, kterv bude vazan stejnvmi povinnostmi jako
spolesnost Novo Nordisk k zajisténi bezpesnosti zpracovani a ochrany osobnich Esdajfi.
Zdravotnickv odbornik dale bere na védomi, fie spoleénost Novo Nordisk rnfifie, pro
ufiely popsané vvse, predévat osobni ilidaje nésledujicim tfietim stranam: (i) svvm
majetkové spfiznénvm spolefinostem v rémci Evropské unie i mimo ni a (ii) jinvm nefi
majetkové spfiznénvm spoleffnostem, které poskytuji slufiby kterékoliv majetkové
spfiiznéné spoleénosti v rémci Evropské unie i mimo ni, véetné ti"etich zemi, které
neposkytuji odpovidajici urovefi ochrany osobnich udajfi, které je vyfiadovéna
pi‘-islusnvmi zakony Ceské republiky.
V pfipadé, fie jsou osobni udaje pFedavany mimo Evropskou unii, podnikla spolefinost
Novo Nordisk veskera opatfeni k zajisténi toho, aby osobnim udajfim layla poskytnuta
odpovidajici urovefi ochrany, které je vyfiadovana pfislusnvmi zékony Ceské republiky.
Zd ravotnickv od bornik dale bere na védomi, fie vvse uvedené zpracovéni jeho osobnich
udajfi bude provadéno po dobu, po kterou to bude nezbytné nutné pro uéely uvedené
vvse; po uplynuti této doby mohou bvt osobni udaje zpracovavény pouze za ufielem
splnéni povinnosti spoleénosti Novo Nordisk podle zvléstnich piedpisfi.
Zdravotnickv odbornik dale potvrzuje, fie osobni udaje poskytuje dobrovolné a bere na
védomf, fie ma prévo pofiadat o piistup k osobnim udajfim a o jejich opravu nebo
vvmaz, pravo vznést namitku proti zpracovani osobnich udajfi, pravo podat stifinost u
UFadu pro ochranu osobnich udajfi (www.uoou.cz) jakofi i dalsi prava podle zakon E.
Zékon E. 110/2019 Sb., zékon o zpracovani osobnich udajfi, v platném znéni (dale jen
,,zékon o zpracovéni osobnich l'1daj|Z'|“) a dle NaFizeni Evropského Parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27.4.2016 o ochrané fyzickvch osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udajfi (dale jen ,,GDPR“).
Spoleénost Novo Nordisk prohlasuje, fie bude osobni udaje popsané vvse zpracovavat
v souladu s pfiislusnou legislativou na ochranu osobnich udajfi, zejména v souladu se
zakonem o zpracovéni osobnich udajfi a GDPR, a fie zavedla odpovidajici technické a
organizacni opatfeni k zajisténi bezpeénosti takového zpracovani.
Pokud nesouhlasite s tim, aby spoleénost Novo Nordisk Vase Osobni udaje
shromafidbvala, zpracovavala a zvefiejfiovala a plnila tim pofiadavky ohledné PH, Novo
Nordisk nebude vase Osobni udaje zveiejfiovat, avsak ke splnéni pofiadavkfi ohledné
PH podle nai‘izeni AIFP bude poufiivat agregované udaje.
K plnéni pofiadavkfi ohledné PH mfifie spolefinost Novo Nordisk sdilet Vase Osobni udaje
s kteroukoli svou spiiznénou spolefinosti v koncernu po celém svété a Osobni udaje
mohou bvt zpracovavany spfiznénvmi spolecnostmi v koncernu nebo tFetimi osobami
poskytujicimi slufiby spolesnosti Novo Nordisk. Spfiznéné spolesnosti v koncernu Novo
Nordisk a poskytovatelé slufieb 2 Fad tfietich osob mohou bvt zfizeny v jurisdikcich mimo
Evropskv hospodéfiskv prostor. PFedévani osobnich udajfi Novo Nordisk a jejimi
pfiidrufienvmi organizacemi vychazi ze Zévaznvch firemnich pravidel
(https://www.novonordisk.com/about-novo-nordisk/corporate—governance/personaI-
data-protection.html). Pfedavéni osobnich udajfi mezi spoleénosti Novo Nordisk a jejimi
poskytovateli slufieb 2 Fad tfetich osob bude vychazet ze standardnich smluvnich
dolofiek Komise a/nebo v pfislusnvch piipadech z refiimu Privacy Shield mezi EU a USA.
Kopii smlouvy o piedévéni osobnich udajfi uzaviené mezi spolefinosti Novo Nordisk a
jejimi poskytovateli slufieb 2 Fad tfietich osob si mfifiete vyfiadat u spoleénosti Novo
Nordisk s.r.o, se sidlem Praha 8 — Karlin, Karolinska 706/3, PSC: 186 00, IC: 250 97
750, spoleénosti zapsané v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskvm soudem v Praze
pod sp. zn. C 47766, e-mail: infoline@novonordisk.com.
Novo Nordisk bude uchovévat Vase osobni udaje po dobu 5 let, pokud nebude Novo
Nordisk podle platnvch pravnich pFedpisfi povinna Vase osobni udaje uchovévat po delsi
obdobi
Dalsi informace o osobnich udajich, které o vas Novo Nordisk uklada a zpracovévé,
mfifiete ziskat u spoleénosti Novo Nordisk na adrese uvedené v odstavci 10. Da'le
mfifiete proti zpracovani Vasich osobnich udajfi podat namitku nebo pofiédat, aby byl!
Vase osobni Cldaje upraveny. Budete-li chtit proti zpracovani Vasich osobnich udaju



podat namitku nebo nechat Vase udaje upravit, kontaktuje spolesnost Novo Nordisk
s.r.o. Mate-li dale néjaké stifinosti ohledné zpracovani Vasich osobnich Eldajfl ze strany
Novo Nordisk, mfifiete kontaktovat UFad pro ochranu osobnich udajfi ve Vasi zemi.

13. Vés souhlas se zpracovanim Vasich osobnich udajfi mfifiete kdykoli odvolat. Pokud Vas
souhlas chcete odvolat, obratte se, prosim, na spolefinost Novo Nordisk na adrese
uvedené v odstavci 10.

14. Podpisem této Smlouvy Zdravotnickv odbornik potvrzuje, fie byl v souladu s pofiadavky
zékona o zpracovani osobnich udajfi a GDPR Fadné informovan o zpracovani svvch
osobnich udajfi tak, jak je popsano v této piiloze.

Jméno a piijmeni

Oznaéte okénko:

Z] Ano, podminky zpracovani svvch Osobnich udajfi jsem si pieéetl a souhlasim
se zveFejnénim.

I: Ne, se shromafidbvénim, zpracovanim ani zvefiejfiovénim svvch Osobnich
udajfi za ufielem plnéni pofiadavkfi ohledné PH nesouhlasim. Beru na védomi,
fie v takovém pfipadé je Novo Nordisk opravnén zpracovavat Cidaje
zpfisobem dle odstavce 9 tohoto Eiénku.

Datum Podpis

P|iiLo|-|A 4: OCHRANA UDAJO

1. Pfisobnost. Tato Piiloha o ochrané udajfi stanovi pofiadavky a povinnosti, které
se tvkaji ZPRACOVATELE a/nebo jeho diléich zpracovatelfi, kteFi zpracovévaji
Osobni udaje jménem ZADAVATELE.

2. Smluvni strany. Pro uéely PFilohy o ochrané udajfi:

a. ,,ZADAVATEL“ znamena Novo Nordisk s.r.o. a kteroukoli dceiinou
spolefinost Zadavatele nebo jiné spolefinost jeho skupiny, které je
spravcem Osobnich Eidajfi v souladu s Pofiadavky ochrany udajfi;

b. ,,ZPRACOVATEL“ znamené Zdravotnické zafiizeni, kterv bude jednat jako
zpracovatel Osobnich udajfi zpracovavanvch dle této Smlouvy.

3. Pofiadi. Tato Pfiiloha 4 Fidi zpracovavani Osobnich udajfi ze strany
ZPRACOVATELE, bez zietele na jiné zévazky Smluvnich strany dle Smlouvy nebo
jiné ujednani Smluvnich stran.

4. Vijrazy ufiivané v této Piiloze. Nejsou—li vvrazy s velkvmi pismeny ufiivané
v této Piiloze 0 ochrané udajfi definovény v této PFi|o2e nebo ve Smlouvé jinak,
maji vvznam stanovenv v Obecném naiizeni o ochrané udajfi (EU) 2016/679 i ve
vsech pfislusnvch pravnich pfedpisech, které implementuji nebo méni a doplfiuji
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vvse uvedené piedpisy nebo v ktervchkoli pfislusnvch mistnich pF'edpisech 0
ochrané udajfi.

5. 0Eel zpracovéni Osobni lfidaje. ZPRACOVATEL bude béhem doby platnosti
Smlouvy zpracovavat Osobni udaje jménem ZADAVATELE za uéelem plnéni jeho
povinnosti die Smlouvy.

6. Typ Osobnich fidajfi. ZPRACOVATEL bude zpracovévat tyto typy Osobnich
udajfi dle Smlouvy:

a. Kategorie Osobnich fidajfi:

i. Kontaktni udaje vfietné jména, adresy, telefonniho Eisla, e-mailu
apod.;

E ||. Udaje o zaméstnani, vfietné funkce, pozice, pracovnich ukolfi,
oddéleni, vvkonnosti

rvb. Zviastni kategorie Osobnich lidajfi:
i. Klinické udaje z klinickvch hodnoceni, studii a jiné vvzkumné

c":innosti

7. Kategorie subjektfi lfidajfl. Osobni udaje se tvkaji téchto kategorii subjektfi
lidajfl:

Zaméstnanci Novo Nordisk
Ufiastnici Studie (subjekty Studie)
Zaméstnanci Zdravotnického zafizeni - Zdravotniéti odbornici (HCP), zapojeni do
Studie

I‘"'.‘"'I‘"‘ I-‘I-50-l P-'!‘-'2"

8. Povinnost dodrfiovat Pofiadavky na ochranu lfidajfi. ZPRACOVATEL
prohlasuje a zaruifuje se, fie:

a. Bude dodrfiovat a zajisti, aby diléi zpracovatelé dodrfiovali vsechny
. v O 1 .0 1 . .1 . .povlnnost dle Pozadavku na ochranu udaju, ktere vzmkaji v souvislosti se

Smlouvou;

b. bude plnit své povinnosti dle Smlouvy a zajisti, aby i dilfii zpracovatelé
plnili své povinnosti zpfisobem, kterv umofini ZADAVATELI plnit Pofiadavky
na ochranu udajfi;

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

d. s vvhradou veskervch ostatnich notifikaénich pofiadavkfi uvedenvch v této
Pfiloze 0 ochrané udajfi bude ZADAVATELI hlasit veskeré neoprévnéné
nebo nezékonné zpracovavani Osobnich udajfi nebo veskerou jejich
nahodnou ztratu, zniéeni, poskozeni, pozménéni nebo zpiistupnéni, jakmile
se o to dozvi, a bude ZADAVATELE prfibéfiné informovat o veskerém
souvisejicim vvvoji.

9. Spoléhéni se na dovednosti ZPRACOVATELE. ZADAVATEL se spoléha na
dovednosti a znalosti ZPRACOVATELE pfi posuzovéni toho, co je ,,odpovidajici“ pro
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ochranu Osobnich udajfi proti jejich neoprévnénému nebo nezakonnému
zpracovavani a proti jejich néhodné ztraté, znifieni, poskozeni, pozménéni nebo
zpfistupnéni.

10. Pofiadavky na pracovniky ZPRACOVATELE. ZPRACOVATEL zajisti, aby vsichni
jeho zaméstnanci a zaméstnanci diléich zpracovatelfi plnili své povinnosti ve
striktnim souladu s povinnostmi mléenlivosti ulofienyrni dle Smlouvy tak, fie budou
zachézet s Osobnimi udaji jako s dfivérnymi informacemi a budou informovani o
bezpeénostnich postupech, které se vztahuji na zpracovéni Osobnich udajfi nebo
na pFistup k nim.

11. Dodrfiovéni pokynfi ke zpracovéni. ZPRACOVATEL bude zpracovavat a zajisti,
aby jeho diléi zpracovatelé zpracovavali Osobni udaje pouze v rozsahu striktné
vyfiadovaném pro to, aby ZPRACOVATEL mohl plnit své povinnosti dle Smlouvy
nebo dle pokynfi ZADAVATELE.

12. Pfistup k informacim a souéinnost. ZPRACOVATEL na pofiadani ZADAVATELE
bez prodleni podnikne a zajisti, aby jeho dilfii zpracovatel podnikl tyto kroky:

a. da k dispozici ZADAVATELI a/nebo jakémukoli Uiadu pro ochranu udajfi
piislusnému ve vztahu k ZADAVATELI dokumentaci a veskeré ostatni
informace, které ZADAVATEL dfivodné potfiebuje k plnéni svych povinnosti
dle Pofiadavkfi na ochranu udajfi;

b. bude plné spolupracovat se ZADAVATELEM a poskytne mu plnou
souéinnost vlsouvislosti s veskerymi stifinostmi nebo fiédosti Subjektfi
udajfi nebo Ufadu pro ochranu udajfi;

c. povoli ZADAVATELI nebo kterékoli tieti strané jmenované ZADAVATELEM
(s vyhradou p|"'iméFenych a odpovidajicich zévazkfi mléfenlivosti), provést
kontrolu a audit Einnosti ZPRACOVATELE pFi zpracovavani lldajfi (a/nebo
takové Einnosti vykonévané subjekty jeho skupiny, jeho dceFinymi
spoleénostmi a subdodavateli) a vyhovi vsem dfivodnym fiédostem nebo
pokynfim ZADAVATELE, aby mu umofinil ovéiit a/nebo zajistit, fie
ZPRACOVATEL a/nebo diléi zpracovatelé v plném rozsahu dodrfiuji své
povinnosti dle Smlouvy, véetné podani vyfitu technickych a organizaénich
bezpeénostnich opatFeni uplatfiovanych ZPRACOVATELEM nebo jeho dilfiim
zpracovatelem za Eiéelem dodrfiovani pfislusnych bezpesnostnich kontrol; a

d. poskytne ZADAVATELI podrobné informace o stévajicim umisténi
veskerych Osobnich udajfi, které zpracovava nebo ma ulofieny on sém
nebo kterykoli z jeho diléich zpracovatelfi.

13. Ufiivéni diliiich zpracovatelfi.

a. ZPRACOVATEL bude oprévnén zadat zpracovéni Osobnich udajfi dle
Smlouvy uréenému dilsimu zpracovateli.

b. ZPRACOVATEL zfistava odpovédny za jednani a opomenuti svych ciilfiich
zpracovatelfi a za jednani a opomenuti osob, které dilfii zpracovatelé
zaméstnaji nebo najmou, a to tak, jako by se jednalo o jeho vlastni jednénl
a opomenuti.

14. Technické a organizaéni bezpeénostni opatfieni. ZPRACOVATEL bude
poufiivat a uchovévat v platnosti béhem doby trvani Smlouvy a zajisti, aby jeho
dilsi zpracovatelé béhem takové doby poufiivali a uchovavali v platnosti
odpovidajici technicka a organizaéni bezpesnostni opatFeni na ochranu Osobnich
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udajfi proti jejich neoprévnénému nebo nezakonnému zpracovévani a proti jejich
nahodné ztrété, zniéeni, poskozeni, pozménéni nebo zpfistupnéni. Tato opatFeni
musi byt hodné k prevenci skody, které by mohla vzniknout 2 neopravnéného
nebo nezakonného zpracovani, néhodné ztréty, zniseni nebo poskozeni Osobnich
Endajfi a s ohledem na povahu Osobnich udajfi, které maji byt chranény.

15. Oznémeni 0 poruseni zabezpeéeni Osobnich fidajfi. ZPRACOVATEL bude
ZADAVATELI oznamovat pisemné poruseni zabezpeéeni Osobnich udajfi (véetné
veskerého poruseni zabezpefieni, které se dotyka Osobnich udajfi nebo veskerého
poruseni definovaného pfislusnymi prévnimi piedpisy) okamfiité poté, co se o
tomto poruseni dozvi.

16. Dokumentace poruseni zabezpeéeni Osobnich fidajfi. ZPRACOVATEL
piedlofii ZADAVATELI na pofiédani dokumentaci o veskerém poruseni zabezpeéeni
Osobnich udajfr. Tato dokumentace musi obsahovat informace, které budou
dostafiovat k tomu, aby Ufiad pro ochranu udajfi mohl ovérit dodrfiovéni
Pofiadavkfi na ochranu udajfi.

17.0statni oznémeni. ZPRACOVATEL:

a. bude okamfiité pisemné informovat ZADAVATELE, jakmile obdrfii (i)
fiadost nékterého subjektu udajfi o piistup k jeho Osobnim udajfim; nebo
(ii) stifinost nebo fiadost souvisejici s povinnostmi ZADAVATELE dle
Pofiadavkfi na ochranu udajfi; a

b. bude okamfiité pisemné informovat ZADAVATELE, jakmile obdrfii fiadost
kteréhokoli Uiadu pro ochranu udajfi nebo jiného statniho orgénu o to, aby
ZPRACOVATEL nebo kterykoli z jeho diléich zpracovatelfi povolil UFadu pro
ochranu Cidajfi nebo jinému statnimu organu pfistup za ucelem kontroly
nebo poskytl informace o zpracovani Osobnich udajfi spadajicich do rémce
Smlouvy ze strany ZPRACOVATELE a/nebo daného dilciho zpracovatele.

18. Odpovédnost. ZPRACOVATEL plné a ufiinné odskodni ZADAVATELE ve vztahu
k veskerym narokfim, vydajfim, Eijmé a skodé nebo zavazkfim, které vzniknou
ZADAVATELI v dfisledku toho, fie ZPRACOVATEL nebo diléi zpracovatelé nesplnili
pofiadavky na ochranu udajfi dle této Piilohy.

19. Pfiedévéni Osobnich fidajfl. ZPRACOVATEL bude zpracovévat nebo povoli
fipracovévéni Osobnich udajfi mimo Evropsky hospodafisky prostor (EHP),
Svycarsko nebo jinou zemi, o nifi UFad pro ochranu udajfi oficialné rozhodne, fie
ma zavedena odpovidajici opatFeni na ochranu udajfi, pouze na zakladé
podepsané smlouvy mezi ZPRACOVATELEM a ZADAVATELEM s poufiitim.

a. Co se tyfie veskerych dilfiich zpracovatelfi, ZPRACOVATEL bud’ (uzavie
vyse uvedenou smlouvu v jejich zastoupeni, nebo (ii) zajisti, aby ji dilfii
zpracovatelé uzavfeli se ZADAVATELEM.

b. ZPRACOVATEL poskytne ZADAVATELI kopie vsech takovych podepsanych
smluv jesté pfied zahajenim pfedévani nebo zpracovévéni udajfi.

|=iii|.o|-|A 5: ozmilneui o zPRAcovAvA|~|i osoauici-| 1301.10
Spoleénost Novo Nordisk s.r.o. se sidlem Karolinské 706/3, 186 00 Praha 8 - Karlin, IC:
250 97 750, DIC: CZ25097750, spolecnost zapsané vobchodnim rejstriku vedenem
Méstskym soudem v Praze v oddilu C, vlofika 47766, e-mail: i,nfoline@novonordisk.com
(dale jen ,,Zadavatel“) hodlé provést poregistraéni neintervenéni studii (dale jen ,,Studie“)
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v Ceské republice tykajici se lésivého piipravku NovoEight, ktery Vam byl pfedepsan. Vés
osetiujici lékaF by Vas rad zaiadil do Studie. Pokud se svym zaF'azenirn souhlasite, bude
Zadavatel spraivcem Vasich osobnich udajfi. Zadavatel vsak k Vasim osobnim iiidajfim
nebude mit pi"istup v fiédné fézi jejich zpracovani.

Zadavatel je povinen ze zakona chrénit Vase osobni udaje. Toto Oznémeni vysvétluje, jak
zpracovévame Vase osobni udaje. Veskeré osobni Udaje o Vas budeme zpracovévat v
souladu s timto Oznamenim a s platnymi prévnimi pFedpisy.

S dotazy nebo fiédostmi o vysvétleni, jak Vase osobni Udaje zpracovévame, se vfidy mfifiete
obratit na svého lékaF'e nebo Povéfience pro zpracovémi osobnich udajfi Fakultni nemocnice
Brno na e-mail: poverenec-gdpr@fnbrno.cz

1. Paoé zPRAc0vAvAMe vAsE osoaui UDAJE?

Vase osobni udaje o Vas zpracovavame pro nasledujici usely:

1 Provedeni Studie v souladu s jejim protokolem

Nejste povinni ném Vase osobni Udaje poskytovat. Pokud vsak Vase osobni Udaje
neposkytnete, nebude Vas Vas osetFujici lékaF moci do Studie zaiadit.

2. JAKE OSOBN1 UDAJE o vAs zPRAcovAvAME?

OvPro useiy popsané vyse v ustanoveni 1, muzeme zpracovavat nésledujici typy osobnich
udaj0:

1 Kontaktni udaje (jméno, adresa, telefonni Eislo, emailové adresa);

1 Udaje tykajici se zdravi.

3. Paoé JSME ze zAKo|~|A oPRAvu|‘é|~|1 zPRAcovAvAT vAs|: osoaui UDAJE?

Nase zpracovéni Vasich osobnich udajfi vyfiaduje pravni zéklad. Ze zakona jsme
oprévnéni zpracovavat Vase osobni udaje popsané vyse v ustanoveni 2 na zékladé
nésledujicich pravnich dfivodfi:

1 Dali jste souhlas se zpracovanim osobnich Cidajfi

4. KDO JE ZPRACOVATELEM vAs1c|-| osoauici-| UDAJO?

Vase osobni udaje zpracovavé Fakultni nemocnice Brno, se sidlem: Jihlavska 340/20,
625 00 Brno — Bohunice, IC: 65269705 I D10: CZ65269705, Stétni pfiispévkova organizace
ziizené rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez povinnosti zépisu do obchodniho
rejstF'iku, zapsané v fiivnostenském rejstfiku vedeném Zivnostenskym ufiadem mésta Brna
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5. JAK DLOUHO BUDEME vAsE osoaui (IDAJE uci-|ovAvA'r?

Vase osobni Udaje budeme uchovévat po nasledujici dobu:

1 Tak dlouho, jak je vyfiadovéno platnymi piedpisy vztahujicimi se ke Studii.

l 1 .1 1
6. JAKA JSOU VASE PRAVA?

Obecné mate nasledujici prava:

1 Mfifiete ziskat piehled osobnich udajfi, které o Vés mame;
Ov \1 1 1 O 1 vv v1 Muzete ziskat kopii Vasich osobnich udaju ve strukturovanem, bezne

poufiivaném a strojové Eitelném formatu;

1 Mfifiete mit Vase osobni Udaje aktualizovany nebo upraveny;

1 Mfizete mit Vase osobni udaje odstranény nebo zniseny;

- Mfifiete ném nafidit, abychom piestali Vase osobni Udaje zpracovévat nebo
zpracovéni omezili;

1 Pokud jste nam dali svfij souhlas se zpracovanim Vasich osobnich udajfi,
mfifiete svfij souhlas kdykoli odvolat. Vasim odvolanim nebude dotsena
zékonnost zpracovani provadéného pfedtim, nefi jste svfij souhlas odvolali;

1 Mfifiete podat stifinost u UFadu pro ochranu osobnich Ezdajfi, www.uoou.cz, na
to, jak zpracovavéme Vase osobni Udaje.

Podle platného prava mohou limity téchto prév zaviset na konkrétnich okolnostech
zpracovani. S otézkami nebo fiadostmi ohledné téchto prév nas mfifiete kontaktovat
zpfisobem uvedenym v tomto Oznémeni.

s ohledem na vyse uvedené udéluji svfij souhlas se zpracovanim
udajfi o udajfi o mém zdravotnim stavu v rozsahu nezbytném k zaiazeni do Studie.

(Prosfm, zaskrtnéte pffsfusné po.-'e).

- ANO I NE

V............................ .., dne ............................ ..

podpis
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