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NON-INTERVENTIONAL STUDY 
AGREEMENT 

 SMLOUVA O NEINTERVENČNÍ 
STUDII  

(hereinafter called the “Agreement”)  (dále označovaná jako „Smlouva“) 
   

between  uzavřená mezi těmito smluvními stranami: 
   
Fakultní nemocnice Ostrava  Fakultní nemocnice Ostrava 
Department of Internal Medicine and 
Cardiology 

 Interní a kardiologická klinika 
 

17. listopadu 1790/5  17. listopadu 1790/5 
70852 Ostrava-Poruba  70852 Ostrava-Poruba  
Czech Republic 
ID. No: 00843989 

 Česká republika 
IČ: 00843989 

VAT No.: CZ00843989 
Deed of Foundation MoH ČZ from 
November 25, 1990, file no.: OP-054-
25.11.90 
Registration number: 017/OVZ/23/010-P 
Variable symbol: 649071494 
To act and sign in matters of this agreement: 
doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D. MBA, 
deputy director for science, research and 
education 
Bank: Česká národní banka 
Bank address: Na Příkopě 28, 115 03 Praha 1 
Account No.: 66332761/0710 
IBAN: CZ59 0710 0000 0000 6633 2761 
BIC code (SWIFT): CNBACZPP 
 

 DIČ: CZ00843989 
Zřizovací listina MZ ČR ze dne 25. listopadu 
1990, č.j. OP-054-25.11.90 
Evidenční číslo: 017/OVZ/23/010-P 
Variabilní symbol: 649071494 
ve věcech této smlouvy je oprávněn jednat a 
podepisovat: doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, 
Ph.D. MBA, náměstek ředitele pro vědu, 
výzkum a výuku 
Banka: Česká národní banka 
Adresa banky: Na Příkopě 28, 115 03 Praha 1 
Číslo účtu: 66332761/0710 
IBAN: CZ59 0710 0000 0000 6633 2761 
BIC kód (SWIFT): CNBACZPP 
 

(hereinafter called "Institution")  (dále označované jako „Zdravotnické 
zařízení“) 

and  a 
   
prof. MUDr. Jan Václavík, Ph.D.  prof. MUDr. Jan Václavík, Ph.D. 
17. listopadu 1790/5   17. listopadu 1790/5  
708 52 Ostrava-Poruba   708 52 Ostrava-Poruba  
Czech Republic  Česká republika 
   

(hereinafter called "Contract Physician")  (dále označovaný jako „Smluvní lékař“) 
   
and  a 
   
Alcedis GmbH  Alcedis GmbH 
Winchesterstr. 3  Winchesterstr. 3 
35394 Giessen  35394 Giessen 
Germany  Německo 
VAT No.: DE195369444  DIČ: DE195369444 

(hereinafter called "CRO")  (dále označovaná jako „CRO“) 
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Representing the interest of Boehringer 
Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr. 
Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Vienna, Austria 
VAT-ID-No.: ATU 64226215 

 Zastupující zájmy společnosti Boehringer 
Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr. 
Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Vídeň, 
Rakousko  
DIČ: ATU 64226215 

(hereinafter called "BI")  (dále označovaná jako „BI“) 
   
   

RECITALS  ÚVODNÍ USTANOVENÍ 
   
WHEREAS BI is a research-based 
pharmaceutical company which is interested 
in research programs relating to the treatment 
of patients; 

 VZHLEDEM K TOMU, ŽE společnost BI je 
farmaceutickou společností, která se zabývá 
výzkumnými programy týkajícími se léčby 
pacientů; 

   
WHEREAS BI has engaged a Contract 
Research Organisation (“CRO”), to act as an 
independent contractor, to carry out on behalf 
of BI certain of BI’s responsibilities with 
respect to the non-interventional study, which 
include, but are not limited to, contract 
negotiation, management and signature, 
payment to institutions and physicians. 

 VZHLEDEM K TOMU, ŽE si společnost BI 
najala smluvní výzkumnou organizaci (dále 
označovaná jako „CRO“), která bude jednat 
jako nezávislý dodavatel, aby jménem 
společnosti BI vykonávala některé její 
povinnosti v souvislosti s neintervenční studií, 
jež zahrnují mimo jiné vyjednávání, řízení a 
podepisování smluv, platby zdravotnickým 
zařízením a lékařům; 

   
WHEREAS the Parties understand that a non-
interventional study shall serve solely 
observational, non-interventional purposes 
and, thus, the inclusion and treatment of 
patients, including the diagnosis and 
supervision, shall follow only physicians’ 
medical practice. No additional diagnostic or 
monitoring procedures shall be applied to 
patients;  

 VZHLEDEM K TOMU, ŽE Smluvní strany 
jsou srozuměny s tím, že neintervenční studie 
slouží výhradně k pozorovacím, 
neintervenčním účelům, a proto se zařazení a 
léčba pacientů, včetně diagnostiky a dohledu, 
řídí pouze lékařskou praxí. U pacientů se 
nepoužívají žádné další diagnostické nebo 
monitorovací postupy;  

   
WHEREAS the Parties agree that a drug must 
not be prescribed in order to recruit a patient 
for a non-interventional study as prescription 
of a drug and recruitment of a patient for a 
non-interventional study are two wholly 
separate issues; 

 VZHLEDEM K TOMU, ŽE Smluvní strany 
souhlasí s tím, že lék nesmí být předepsán za 
účelem náboru pacienta do neintervenční 
studie, neboť předepsání léku a nábor pacienta 
do neintervenční studie jsou dvě zcela odlišné 
záležitosti; 

   
WHEREAS Institution and Contract 
Physician have reviewed sufficient 
information regarding the non-interventional 
study evaluate its interest in this multi-centre 
study and desires to participate in the non-
interventional study as more particularly 
described in this Agreement; 

 VZHLEDEM K TOMU, ŽE Zdravotnické 
zařízení a Smluvní lékař prostudovali dostatek 
informací týkajících se neintervenční studie, 
vyhodnotili svůj zájem o tuto multicentrickou 
studii a přejí si účastnit se neintervenční 
studie, jak je blíže popsáno v této Smlouvě; 
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WHEREAS Institution has adequate 
facilities, experience and expertise available to 
conduct the non-interventional study under the 
qualified direction of one of its investigators 
and, in furtherance of its scientific and clinical 
missions, seeks to participate in the non-
interventional study. 

 VZHLEDEM K TOMU, ŽE Zdravotnické 
zařízení má k dispozici dostatečné vybavení, 
zkušenosti a odborné znalosti k provedení 
neintervenční studie pod kvalifikovaným 
vedením jednoho ze svých výzkumných 
pracovníků a že v rámci svého vědeckého a 
klinického poslání usiluje o účast v 
neintervenční studii; 

   
NOW, THEREFORE, Parties hereto agree as 
follows: 

 PROTO SE NYNÍ Smluvní strany dohodly 
takto: 

   
1. Subject of the Agreement  1. Předmět Smlouvy 
1.1 The Parties agree to conduct a non-

interventional-study with Empagliflozin 
(Jardiance ®) (hereinafter called 
"Drug") according to the observational 
plan with the BI number 1245-0259 
including all documents attached thereto 
and reference therein (“Observational 
Plan”) entitled ‘EMP-Activity® - ’ as 
amended (hereinafter called "NIS"), 
incorporated herein by reference and 
provided to Institution and/or Contract 
Physician by CRO under separate cover.  

 1.1 Smluvní strany se dohodly, že provedou 
neintervenční studii s empagliflozin 
(Jardiance ®)    (dále označovaný jako 
„Léčivo“) podle Plánu pozorování s 
číslem BI 1245-0259 včetně všech 
dokumentů, které jsou k němu připojeny, 
a odkazů na ně (dále označovaný jako 
„Plán pozorování“), nazvanou „EMP-
Activity® -“, ve znění pozdějších změn 
(dále označovaná jako „NIS“), jak jsou do 
tohoto dokumentu začleněny odkazem a 
jak je CRO poskytne Zdravotnickému 
zařízení a/nebo Smluvnímu lékaři jako 
samostatnou složku.  

1.2 Institution and Contract Physician 
specifically agree to (and warrant that 
the study staff will) conduct the NIS in a 
diligent, efficient, and skillful manner, 
consistent with sound scientific 
procedures and in strict accordance with 

 1.2 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
výslovně souhlasí s tím (a zaručují, že to 
platí i pro pracovníky studie), že budou 
realizovat NIS pečlivě, efektivně a 
kvalifikovaně, v souladu s řádnými 
vědeckými postupy a v přísném souladu s 
dále uvedenými dokumenty: 

(i) this Agreement,  (i) tato Smlouva, 
(ii) the Observational Plan including 

any amendments / modifications, 
 (ii) Plán pozorování včetně případných 

změn/úprav, 
(iii) the Investigator Site file 

(electronic or paper based) 
 (iii) Investigator Site file (v elektronické 

nebo papírové podobě), 
(iv) any specific instructions, issued 

by CRO/BI that specifically 
relates to and references the NIS 
and which provides additional 
information and/or instructions 
on how the Institution and 
Contract Physician shall conduct 
the NIS; 

 (iv) jakékoli konkrétní pokyny, které 
vydá CRO / společnost BI a které se 
specificky vztahují k NIS a 
odkazují na ni a poskytují další 
informace a/nebo pokyny k tomu, 
jak má Zdravotnické zařízení a 
Smluvní lékař NIS provádět; 

(v) any applicable international or 
national law, statute, rule, 
requirement, code, regulation, 
ordinance, guideline or official 

 (v) jakýkoli platný mezinárodní nebo 
národní zákon, předpis, pravidlo, 
požadavek, kodex, nařízení, 
vyhláška, směrnice nebo úřední 
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publication valid in the territory 
of the Czech Republic that 
applies, directly or indirectly, to 
any party or to the conduct of 
non-interventional studies, this 
NIS, or this Agreement, as 
amended from time to time, any 
conditions imposed by a 
competent Institutional Review 
Board/ Ethics Committee 
(“IRB/EC”), as well as all 
applicable drug law, primarily 
Act No. 378/2007 Coll., on 
pharmaceuticals, as amended, 
Act No. 372/2011 Coll., on 
health services as amended, and 
Decree No. 226/2008 Coll., on 
good clinical practice and 
conditions of clinical trials of 
pharmaceuticals, as amended, 
data protection/privacy 
especially Act No. 110/2019 
Coll., on the processing of 
personal data, as amended, anti-
competitive, anti-corruption, 
anti-bribery and anti-kickback 
law and all industry regulations 
on the cooperation of the 
pharmaceutical industry with the 
medical profession, including 
but not limited to, the IFPMA 
Code of Marketing Practices, the 
EFPIA Code of practice on the 
promotion of medicines as well 
as the respective national codes 
(in the following collectively 
“Applicable Law”). 

publikace platné na území České 
republiky, které se přímo nebo 
nepřímo vztahují na kteroukoli 
stranu nebo na provádění 
neintervenčních studií, tuto NIS 
nebo tuto Smlouvu, v průběžně 
platném znění, veškeré podmínky 
uložené příslušnou revizní komisí 
zdravotnického zařízení / etickou 
komisí (dále označovaná jako 
„IRB/EK“), jakož i všechny 
vztahující se zákony o lécích, 
především zákon č. 378/2007 Sb., o 
léčivech, v platném znění, zákon č. 
372/2011 Sb., o zdravotních 
službách v platném znění a, o 
ochraně údajů/soukromí, 
především zákon č. 110/2019 Sb., o 
zpracování osobních údajů, 
v platném znění, o ochraně 
hospodářské soutěže, o boji proti 
korupci, o boji proti úplatkářství a o 
boji proti korupci a veškeré 
oborové předpisy o spolupráci 
farmaceutického průmyslu s 
lékařskou profesí, mimo jiné Kodex 
marketingových postupů IFPMA, 
Kodex praxe EFPIA pro propagaci 
léčivých přípravků a příslušné 
národní kodexy (dále společně 
označované jako „Vztahující se 
právní předpisy“). 

1.3 The Institution and Contract Physician 
shall endeavour to recruit 20 patients for 
the NIS within the timeline specified in 
the Observational Plan. The increase of 
the number of patients is decided in 
writing (email) by CRO.  

 1.3 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
usilují o nábor 20 pacientů pro NIS v 
rámci časového harmonogramu 
uvedeného v Plánu pozorování. O 
Navýšení počtu pacientů rozhoduje 
písemně (e-mail) CRO.  

1.4 In accordance with Applicable Law, 
before initiating and during the conduct 
of the NIS, the Sponsor and CRO will 
ensure that (i) all necessary submissions, 
notifications and/or application(s) have 
been made, (ii) all necessary 
documentation and information is 
available, and (iii) all required reviews 

 1.4 V souladu se Vztahujícími se právními 
předpisy Zadavatel a CRO před 
zahájením a v průběhu provádění NIS 
zajistí, aby (i) byla podána všechna 
potřebná podání, oznámení a/nebo 
žádosti, (ii) byla k dispozici veškerá 
potřebná dokumentace a informace a 
(iii) byly získány všechny požadované 
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and approvals (or favourable opinions) 
by applicable regulatory authorities and 
competent IRB/IEC have been obtained. 
 

přezkumy a schválení (nebo kladná 
stanoviska) ze strany příslušných 
regulačních orgánů a příslušných 
IRB/IEC (institutional ethics 
committee, tj. etická komise 
zdravotnického zařízení). 
 

   
1. Obligations of the Institution and 

Contract Physician 
 2. Povinnosti Zdravotnického zařízení a 

Smluvního lékaře 
2.1 The Institution undertakes to 

commission the Contract Physician with 
conducting the NIS, the latter undertakes 
in turn to conduct the NIS responsibly. 
The Contract Physician will conduct the 
NIS at above mentioned Institution’s 
facilities. 

 2.1 Zdravotnické zařízení se zavazuje 
pověřit Smluvního lékaře prováděním 
NIS a Smluvní lékař se zavazuje 
provádět NIS odpovědně. Smluvní lékař 
bude provádět NIS ve výše uvedených 
zařízeních Zdravotnického zařízení. 

2.2 The Institution and Contract Physician 
undertake to provide the adequate 
facilities, equipment and adequate 
number of qualified staff required to 
conduct the NIS properly and according 
to the Observational Plan, to train the 
staff involved in the NIS on procedure in 
line with the Observational Plan, and to 
be available regularly for talks with 
CRO/BI. 

 2.2 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
se zavazují poskytnout odpovídající 
zařízení, vybavení a dostatečný počet 
kvalifikovaných pracovníků potřebných 
k řádnému provádění NIS v souladu s 
Plánem pozorování, zaškolit pracovníky 
zapojené do NIS pro postup v souladu s 
Plánem pozorování a být pravidelně k 
dispozici pro jednání s CRO / 
společností BI. 

2.2 The Contract Physician further 
guarantees that she is allowed to conduct 
the NIS in this Institution. 

 2.3 Smluvní lékař dále zaručuje, že je 
oprávněn provádět NIS ve 
Zdravotnickém zařízení. 

2.4 The Contract Physician will include 
patients as participants in the NIS in 
accordance with the terms and 
conditions and in strict compliance with 
the exclusion and inclusion criteria set 
forth in the Observational Plan and this 
Agreement. The Contract Physician 
shall inform the patients taking part in 
the NIS about how the NIS will be 
conducted and obtains their consent to 
take part in the NIS and to allow the data 
collected to be processed and disclosed 
as required. The respective patient and 
the Contract Physician document the 
briefing and informed consent by 
signing the patient information sheet and 
the Declaration of Informed Consent 
included in the NIS folder. These will 
remain with the Contract Physician. The 
patient is given a copy of the 
Information for Patients and the 

 2.4 Smluvní lékař zařadí pacienty jako 
účastníky NIS v souladu s podmínkami 
a při přísném dodržení kritérií pro 
vyloučení a zařazení stanovených v 
Plánu pozorování a v této Smlouvě. 
Smluvní lékař informuje pacienty, kteří 
se účastní NIS, o tom, jak bude NIS 
probíhat, a získá jejich souhlas s účastí 
v NIS a s povolením zpracovávat a 
poskytovat shromážděné údaje podle 
potřeby. Příslušný pacient a Smluvní 
lékař zdokumentují poučení a 
informovaný souhlas podpisem 
informací pro pacienta a Prohlášení o 
informovaném souhlasu, které jsou 
součástí složky NIS. Ty zůstanou u 
Smluvního lékaře. Pacient obdrží kopii 
Informací pro pacienty a Prohlášení o 
informovaném souhlasu. Smluvní lékař 
na formuláři pro hlášení případu 
potvrdí, že před zahájením účasti 
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Declaration of Informed Consent. The 
Contract Physician confirms on the case 
report form that the written Information 
for Patients and Declaration of Consent 
are available before the patient begins to 
participate in the NIS. The contracting 
authority will draw up an informed 
consent form in accordance with the 
GDPR 

pacienta v NIS má k dispozici písemné 
Informace pro pacienty a Prohlášení o 
souhlasu. Zadavatel vypracuje formulář 
informovaného souhlasu v souladu 
s GDPR. 

2.5 Contract Physician is solely responsible 
for the treatment of patients 
participating in the NIS. 

 2.5 Smluvní lékař nese výlučnou 
odpovědnost za léčbu pacientů 
účastnících se NIS. 

2.6 Contract Physician represents and 
warrants that she/he will not alter in any 
way the normal practice for prescribing 
medicinal products to patients and/or be 
influenced in any way to prescribe a BI 
product in place of any other therapy due 
to the conduct of this NIS.  

 2.6 Smluvní lékař prohlašuje a zaručuje, že 
nebude žádným způsobem měnit 
běžnou praxi předepisování léčivých 
přípravků pacientům a/nebo nebude 
žádným způsobem ovlivněn, aby 
předepisoval přípravek BI namísto jiné 
terapie v důsledku provádění této NIS.  

2.7 Contract Physician will collect, 
document and report information on all 
adverse events, serious and non-serious, 
as defined in the Observational Plan 
(“Adverse Events”), that occur for each 
patient from the point the patient signs 
the informed consent until completion of 
the NIS, including any post treatment 
period specified in the Observational 
Plan, in accordance with the instructions 
provided in the Investigator Site File, 
Applicable Law and any condition of 
approval imposed by the IEC/IRB or the 
competent regulatory or governmental 
authority. This includes provision of 
available follow-up case data and 
detailed medical information. The 
Contract Physician shall ensure the 
receipt of confidential safety 
information from BI in a timely manner 
by adhering to CRO/BI’s instructions 
and requirements. 

 2.7 Smluvní lékař bude shromažďovat, 
dokumentovat a hlásit informace o 
všech nežádoucích příhodách, 
závažných i nezávažných, jak jsou 
definovány v Plánu pozorování (dále 
označované jako „Nežádoucí příhody“), 
které se vyskytnou u každého pacienta 
od okamžiku, kdy pacient podepíše 
informovaný souhlas, do ukončení NIS, 
včetně jakéhokoli období po ukončení 
léčby uvedeného v Plánu pozorování, v 
souladu s pokyny uvedenými v 
Dokumentaci pracoviště zkoušejícího, 
platnými právními předpisy a jakoukoli 
podmínkou schválení uloženou 
IEC/IRB nebo příslušným regulačním či 
vládním orgánem. To zahrnuje 
poskytnutí dostupných údajů k 
případům ohledně následných kontrol a 
podrobných lékařských informací. 
Smluvní lékař zajistí včasné obdržení 
důvěrných bezpečnostních informací od 
společnosti BI tím, že bude dodržovat 
pokyny a požadavky CRO / společnosti 
BI. 

   
3. Study Documents  3. Studijní dokumentace 
3.1 Demographic data about participating 

patients and answers to provided 
questionnaires are to be documented on 
electronic Case Report Forms by 

 3.1 Demografické údaje o zúčastněných 
pacientech a odpovědi na poskytnuté 
dotazníky musí Smluvní lékař 
zaznamenávat do elektronických 
formulářů pro hlášení případů (dále 
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Contract Physician (hereinafter called 
"Documented Status Report"). 

označované jako „Dokumentované 
hlášení o stavu“). 

3.2 If computer systems are used for Remote 
Data Capture (“RDC”) by Institution 
and/or Contract Physician for the NIS 
(own computer), Institution and 
Contract Physician will ensure that all 
requirements for RDC are in place and 
comply with the RDC terms and 
conditions set forth in Appendix 1 
“Remote Data Capture (RDC) – Terms 
and Conditions” and the RDC User 
Guide provided by CRO/BI. 

 3.2 Pokud Zdravotnické zařízení a/nebo 
Smluvní lékař používají počítačové 
systémy pro vzdálený sběr dat (Remote 
Data Capture, dále označovaný jako 
„RDC“) pro NIS (vlastní počítač), pak 
také Zdravotnické zařízení a Smluvní 
lékař zajistí, aby byly zavedeny všechny 
požadavky na RDC a aby byly v souladu 
s podmínkami RDC uvedenými v 
Příloze 1 „Vzdálený sběr dat (RDC) – 
Podmínky“ a v uživatelské příručce k 
RDC poskytnuté CRO / společností BI. 

3.3 Institution and Contract Physician will 
accurately maintain, organize, keep 
current, complete and preserve all 
essential documents, including, but not 
limited to, written or electronic records, 
copies of paper original and 
Documented Status Report, accounts, 
notes, reports, materials and data 
collected or performed as part of the NIS 
under this Agreement, including patient 
medical care records and progress 
reports for each patient (including, 
without limitation, treatment entries, x-
rays, biopsy reports, ultrasound 
photographs and other diagnostic 
images), and any other records, data or 
reports related to or generated as part of 
the NIS (e.g., Observational Plan, 
informed consent form, source data, 
documents facilitating identification of 
patients) required by Applicable Law, in 
full compliance with the Observational 
Plan. Institution and Contract Physician 
shall (i) maintain and store such 
documents in a secure manner 
appropriate to the applicable data type 
and in accordance with Applicable Law, 
and (ii) protect the documents from 
unauthorized use, access, duplication, 
disclosure, loss and damage. Without 
limiting the foregoing, Institution and 
Contract Physician will archive the 
Investigator Site File containing all 
essential documents which allow the 
verification of the conduct of the NIS 
and the quality of the data generated in 
their original format according to local 

 3.3 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
budou přesně vést, organizovat, 
udržovat aktuální a úplné a uchovávat 
všechny podstatné dokumenty, zejména 
včetně písemných nebo elektronických 
záznamů, kopií papírových originálů a 
Dokumentovaných hlášení o stavu, 
účtů, poznámek, zpráv, materiálů a 
údajů shromážděných nebo 
provedených v rámci NIS podle této 
Smlouvy, včetně záznamů o lékařské 
péči o pacienta a zpráv o průběhu léčby 
každého pacienta (zejména včetně 
záznamů o léčbě, rentgenových snímků, 
zpráv o biopsii, ultrazvukových 
fotografií a jiných diagnostických 
snímků) a jakýchkoli dalších záznamů, 
údajů nebo zpráv souvisejících s NIS 
nebo vytvořených v rámci NIS (např, 
Plán pozorování, formulář 
informovaného souhlasu, zdrojová data, 
dokumenty usnadňující identifikaci 
pacientů), vyžadované Vztahujícími se 
právními předpisy, a to v plném souladu 
s Plánem pozorování. Zdravotnické 
zařízení a Smluvní lékař (i) udržují a 
uchovávají tyto dokumenty bezpečným 
způsobem odpovídajícím příslušnému 
typu dat a v souladu se Vztahujícími se 
právními předpisy, a (ii) chrání 
dokumenty před neoprávněným 
použitím, přístupem, kopírováním, 
zveřejněním, ztrátou a poškozením. 
Aniž by tím bylo omezeno výše 
uvedené, budou Zdravotnické zařízení a 
Smluvní lékař archivovat Dokumentaci 
pracoviště zkoušejícího obsahující 
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regulations but for a minimum of fifteen 
(15) years following the later of the date 
of (i) termination of this Agreement, or 
(ii) completion of the Trial (based on the 
close-out visit date at the site) by 
Institution and Contract Physician. 
Institution and Contract Physician will 
obtain prior written approval from 
CRO/BI prior to destroying any 
essential documents. BI will cover the 
costs of Institution expenses which are 
related to handling study documentation 
after the elapse of archiving period 
under this Agreement in the event that 
BI refuses the destruction of such 
documentation. 

všechny základní dokumenty, které 
umožňují ověřit provádění NIS a kvalitu 
získaných dat, a to v původním formátu 
podle místních předpisů, nejméně však 
po dobu patnácti (15) let od pozdějšího 
z těchto dat: (i) ukončení této Smlouvy, 
nebo (ii) ukončení Klinického 
hodnocení (na základě data závěrečné 
návštěvy na pracovišti) ze strany 
Zdravotnického zařízení a Smluvního 
lékaře. Zdravotnické zařízení a Smluvní 
lékař získají ještě před zničením 
jakýchkoli zásadních dokumentů 
předchozí písemný souhlas CRO / 
společnosti BI. BI uhradí náklady na 
náklady instituce spojené s nakládáním 
se studijní dokumentací po uplynutí 
doby archivace dle této smlouvy v 
případě, že BI odmítne zničení takové 
dokumentace. 

3.4 Institution and Contract Physician shall 
not transfer or make in any other way 
accessible to CRO/BI any personal data 
of patients, unless such data has been 
pseudonomized (de-identified) or if such 
disclosure is required under Applicable 
Law or requested by the competent 
authorities. CRO may assign certain of 
its employees or external vendors 
(clinical research associates, “CRAs”) to 
review and control accuracy and 
completeness of the Database in order to 
comply with Applicable Law; however, 
such CRAs are restricted from 
disclosing any personal data of patients 
to CRO/BI. The Institution agrees to run 
ad hoc source data comparisons. The 
fees described in section 4.1. cover all 
services involved in the source data 
comparisons.  

 3.4 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
nepředají ani jinak nezpřístupní CRO / 
společnosti BI žádné osobní údaje 
pacientů, pokud tyto údaje nebyly 
pseudonymizovány (anonymizovány) 
nebo pokud takové zpřístupnění 
nevyžadují Vztahující se právní 
předpisy nebo pokud o to nepožádají 
příslušné orgány. CRO může pověřit 
některé své zaměstnance nebo externí 
dodavatele (spolupracovníky pro 
klinický výzkum – clinical research 
associates, dále označovaní jako 
„CRA“), aby přezkoumali a 
kontrolovali správnost a úplnost 
Databáze za účelem dodržení 
Vztahujících se právních předpisů. Tito 
CRA však nesmějí CRO / společnosti BI 
sdělovat žádné osobní údaje pacientů. 
Zdravotnické zařízení souhlasí s 
provedením ad hoc porovnání 
zdrojových dat. Poplatky popsané v 
článku 4.1 pokrývají všechny služby 
spojené s porovnáváním zdrojových dat.  

3.5 Should source data comparisons reveal 
any discrepancies between the entries in 
the Documented Status Report and the 
original data in the patient's notes that 
cannot be explained, CRO reserves the 
right to cancel payment for observation 
and documentation of the data for the 

 3.5 Pokud porovnání zdrojových dat odhalí 
jakékoli nesrovnalosti mezi záznamy v 
Dokumentovaném hlášení o stavu a 
původními údaji v poznámkách 
pacienta, které nelze vysvětlit, 
vyhrazuje si CRO právo zrušit platbu za 
pozorování a dokumentování údajů u 
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patient concerned. Should the Institution 
and/or Contract Physician refuse to 
allow source data comparisons for the 
purposes of quality assurance, the 
Institution and Contract Physician shall 
not be paid for the services already 
rendered. Neither Institution nor 
Contract Physician have an entitlement 
to run a source data comparisons. 

daného pacienta. Pokud Zdravotnické 
zařízení a/nebo Smluvní lékař odmítnou 
umožnit porovnání zdrojových dat pro 
účely zajištění kvality, nebudou 
Zdravotnickému zařízení a Smluvnímu 
lékaři již poskytnuté služby uhrazeny. 
Zdravotnické zařízení ani Smluvní lékař 
nejsou oprávněni provádět porovnání 
zdrojových dat. 

3.6 Institution and Contract Physician will 
provide to CRO/BI completed 
Documented Status Reports, as 
applicable, for each patient and other 
such reports when and as required by the 
Observational Plan and Applicable Law. 
Institution and Contract Physician 
warrant that all Documented Status 
Reports submitted to CRO/BI are true, 
complete, correct and accurately reflect 
the results of the NIS. Within sixty (60) 
days following the completion of the 
NIS by Institution and Contract 
Physician or the earlier termination of 
this Agreement, Institution and Contract 
Physician will provide to CRO/BI any 
and all data required pursuant to the 
terms of this Agreement and the 
Observational Plan. 

 3.6 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
poskytnou CRO / společnosti BI 
vyplněná Dokumentovaná hlášení o 
stavu za každého pacienta, pokud je to 
relevantní, a další podobné zprávy, 
pokud to vyžaduje Plán pozorování a 
Vztahující se právní předpisy. 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
prohlašují, že všechna Dokumentovaná 
hlášení o stavu předložená CRO / 
společnosti BI jsou pravdivá, úplná, 
správná a přesně odrážejí výsledky NIS. 
Do šedesáti (60) dnů po dokončení NIS 
Zdravotnickým zařízením a Smluvním 
lékařem nebo po dřívějším ukončení 
této Smlouvy poskytne Zdravotnické 
zařízení a Smluvní lékař CRO / 
společnosti BI veškeré údaje 
požadované podle podmínek této 
Smlouvy a Plánu pozorování. 

   
4. Financial Compensation  4. Finanční odměna 
4.1 In consideration of the work to be 

conducted by Institution and Contract 
Physician CRO shall reimburse 
Institution in accordance with the 
Payment Schedule attached hereto as 
Appendix 2. The payments and rewards 
listed in Appendix 2 represent the only 
and exclusive method of financial 
settlement between the Parties. BI 
hereby declares that it has not entered 
into a separate contract with the 
Contract Physician for remuneration for 
performing NIS. The remuneration will 
be divided between the Institution and 
the Contracted Physician and other 
persons after deducting costs according 
to the internal regulations of the 
Institution. BI and the Contract 
Physician shall not enter into any 
separate agreement regarding the 

 4.1 Za práci, kterou provede Zdravotnické 
zařízení a Smluvní lékař, uhradí CRO 
Zdravotnickému zařízení náklady v 
souladu s Harmonogramem plateb, 
který tvoří Přílohu č. 2 této Smlouvy. 
Platby a odměny uvedené v příloze č. 2 
představují jediný a výlučný způsob 
finančního vypořádání mezi smluvními 
stranami. BI tímto prohlašuje, že 
neuzavřela se Smluvním lékařem 
separátní smlouvu na odměnu za 
provedení NIS. Odměna bude mezi 
Zdravotnickým zařízením a Smluvním 
lékařem a dalšími osobami rozdělena po 
odečtení nákladů podle vnitřních 
předpisů Zdravotnického zařízení. BI a 
Smluvní lékař spolu neuzavřou žádnou 
samostatnou smlouvu týkající se 
poskytování odměny za účast 
Smluvního lékaře na NIS. Smluvní 
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nebo závislá na jakékoli takové činnosti, 
ať již v minulosti, v současné době, nebo 
v budoucnu. 

4.5 All payments under or in connection 
with this Agreement shall be inclusive of 
any taxes and each Party shall be 
responsible for its own taxes assessed by 
a tax or other authority except as 
otherwise set forth in this Agreement. 
“Taxes” mean all present and future 
taxes, import deposits assessments, and 
other governmental charges and any 
related penalties and interest not 
attributable to the fault or delay of a 
party. 

 4.5 Veškeré platby podle této Smlouvy 
nebo v souvislosti s ní zahrnují veškeré 
daně a každá ze Smluvních stran nese 
odpovědnost za své vlastní daně 
vyměřené daňovým nebo jiným 
orgánem, pokud není v této Smlouvě 
stanoveno jinak. „Daněmi“ se rozumí 
všechny současné a budoucí daně, 
dovozní zálohy a jiné státní poplatky a 
veškeré související pokuty a úroky, 
které se nedají přičíst zavinění nebo 
prodlení smluvní strany. 

4.6 All payments due to the terms of this 
Agreement are expressed to be exclusive 
of value added tax (VAT) or similar 
indirect taxes (e.g. Goods and Service 
tax). According the Tax Law, Value 
added taxes apply if applicable. 

 4.6 Veškeré platby podle této Smlouvy jsou 
vyjádřeny bez daně z přidané hodnoty 
(DPH) nebo podobných nepřímých daní 
(například daně ze zboží a služeb). 
Podle daňového zákona se v případě 
potřeby uplatňuje daň z přidané 
hodnoty. 

4.7 In some countries drug and device 
manufacturers (eg. Slovakia) are 
required to report data on any and all 
items of value including, but not limited 
to fees, meals, educational items, gifts, 
expense reimbursement and other 
payments or items of value provided to 
healthcare professionals. These reports 
may be made public consistent with the 
applicable statutory requirements. 
Institution and the Contract Physician 
agree to such disclosure and/or 
publication. Institution and the Contract 
Physician give their express consent that 
CRO/BI may use, collect, process, 
record, commit and transmit their 
personal data for the purpose of this 
Agreement. However, neither the BI nor 
the CRO may use the name of the 
Institution or the name of the Contract 
Physician for any public or commercial 
purpose, including advertising, 
promotional or commercial literature or 
labeling of the product, without the prior 
written consent of the Institution. 

 4.7 V některých zemích (např. na 
Slovensku) jsou výrobci léčiv a přístrojů 
povinni hlásit údaje o všech hodnotných 
položkách, mimo jiné o poplatcích, 
stravování, vzdělávacích předmětech, 
darech, náhradách výdajů a dalších 
platbách nebo hodnotných položkách 
poskytnutých zdravotnickým 
pracovníkům. Tato hlášení mohou být 
zveřejněna v souladu s příslušnými 
zákonnými požadavky. Zdravotnické 
zařízení a Smluvní lékař s takovým 
zveřejněním a/nebo publikací souhlasí. 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
výslovně souhlasí s tím, že CRO / 
společnost BI může používat, 
shromažďovat, zpracovávat, 
zaznamenávat, ukládat a předávat jejich 
osobní údaje pro účely této Smlouvy. BI 
ani CRO ale nesmí bez předchozího 
písemného souhlasu Zdravotnického 
zařízení použít název Zdravotnického 
zařízení ani jméno Smluvního lékaře 
k žádnému veřejnému ani komerčnímu 
účelu včetně inzerce, propagační či 
obchodní literatury nebo označení 
přípravku. 

   
5. Monitoring, Audit and Inspections  5. Monitorování, audity a inspekce 
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5.1 BI or CRO and, when applicable, 
IRB/IEC and regulatory authorities, 
including foreign regulatory authorities, 
may, at any time during normal business 
hours, (i) inspect any facilities used for 
the conduct of the NIS, (ii) monitor 
and/or audit the conduct of the NIS, (iii) 
inspect, audit and/or copy any and all 
study documents, source 
data/documents, medical records, work 
product, and required licenses, 
certificates and accreditations, or (iv) 
interview any person involved in the 
NIS. Institution and Contract Physician 
will, and will cause its study staff to, 
cooperate with any of the foregoing 
activities and will provide timely access 
to requested documentation and 
facilities. If the inspection is performed 
by BI or CRO such inspection must not 
limit or endanger the normal operation 
of the Institution. 

 5.1 Společnost BI nebo CRO a případně 
IRB/IEC a regulační orgány, včetně 
zahraničních regulačních orgánů, 
mohou kdykoli během běžné pracovní 
doby (i) kontrolovat veškerá zařízení 
používaná pro provádění NIS, (ii) 
monitorovat a/nebo kontrolovat 
provádění NIS, (iii) kontrolovat, 
auditovat a/nebo kopírovat veškerou 
studijní dokumentaci, zdrojová data/ 
dokumenty, lékařské záznamy, 
produkty práce a požadované licence, 
certifikáty a akreditace nebo (iv) 
provést rozhovor s jakoukoli osobou 
zapojenou do NIS. Zdravotnické 
zařízení a Smluvní lékař budou 
spolupracovat při všech výše 
uvedených činnostech a včas 
poskytnou přístup k požadované 
dokumentaci a zařízením, a také 
zajistí, aby i jejich zaměstnanci takto 
spolupracovali. Pokud je kontrola 
prováděna společností BI nebo CRO, 
nesmí taková kontrola omezit nebo 
ohrozit běžný provoz Zdravotnického 
zařízení. 

5.2 Without limiting the foregoing, if 
Institution stores and retains its records 
in an electronic records system, 
Institution will promptly upon request 
allow access to NIS documents and 
other required documents and 
information through such electronic 
records system. Upon request of 
CRO/BI, Institution will print and 
provide to the requestor certified 
hardcopies of all relevant documents 
and information. Institution will 
maintain, create, modify, archive, 
retrieve and transmit, and make 
available for inspection by regulatory 
authorities, all electronic records in 
compliance with any Applicable Law. 

 5.2 Aniž by tím bylo omezeno výše 
uvedené, platí, že pokud Zdravotnické 
zařízení ukládá a uchovává své 
záznamy v elektronickém evidenčním 
systému, umožní Zdravotnické 
zařízení na požádání neprodleně 
přístup k dokumentům NIS a dalším 
požadovaným dokumentům a 
informacím prostřednictvím takového 
elektronického evidenčního systému. 
Na vyžádání CRO / společnosti BI 
Zdravotnické zařízení vytiskne a 
poskytne žadateli ověřené tištěné 
kopie všech příslušných dokumentů a 
informací. Zdravotnické zařízení bude 
v souladu se Vztahujícími se právními 
předpisy uchovávat, vytvářet, 
upravovat, archivovat, vyhledávat a 
předávat veškeré elektronické 
záznamy a zpřístupňovat je ke 
kontrole regulačním orgánům. 

5.3 Institution and Contract Physician 
acknowledge that there may be 
inspections of domestic, foreign and 
international authorities/organizations, 

 5.3 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
berou na vědomí, že mohou probíhat 
kontroly domácích, zahraničních a 
mezinárodních orgánů/organizací, 
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whose activities consist in the 
registration of medicinal products and/or 
supervision/inspection of NIS. 

jejichž činnost spočívá v registraci 
léčivých přípravků a/nebo v dohledu 
nad NIS / kontrole NIS. 

a. Institution and/or Contract Physician 
will notify CRO/BI within one (1) 
working day by telephone or 
facsimile if, in connection with the 
NIS or in connection with any 
matter that may affect Institution’s 
and Contract Physician’s 
performance of the NIS, a 
governmental or regulatory 
authority requests permission to or 
does inspect Institution’s and/or 
Contract Physician’s facilities or 
research records.,  

 a. Zdravotnické zařízení a/nebo 
Smluvní lékař do jednoho (1) 
pracovního dne telefonicky nebo 
faxem oznámí CRO / 
společnosti BI, pokud v 
souvislosti s NIS nebo v 
souvislosti s jakoukoli 
záležitostí, která může ovlivnit 
realizaci NIS ze strany 
Zdravotnického zařízení a 
Smluvního lékaře, požádá státní 
nebo regulační orgán o povolení 
nebo provede kontrolu zařízení 
nebo výzkumných záznamů 
Zdravotnického zařízení a/nebo 
Smluvního lékaře.  

b. In accordance with Applicable Law, 
Institution and/or Contract 
Physician will provide in writing to 
CRO/BI copies of all materials, 
reports, correspondence, 
statements, forms and records 
which Institution and/or Contract 
Physician receives, obtains or 
generates pursuant to any such 
inspection in connection with the 
NIS, or in connection with any 
matter that may affect Institution’s 
and/or Contract Physician’s 
performance of the NIS, 

 b. V souladu se Vztahujícími se 
právními předpisy poskytne 
Zdravotnické zařízení a/nebo 
Smluvní lékař písemně CRO / 
společnosti BI kopie všech 
materiálů, zpráv, 
korespondence, výkazů, 
formulářů a záznamů, které 
Zdravotnické zařízení a/nebo 
Smluvní lékař obdrží, získá nebo 
vytvoří na základě jakékoli 
takové kontroly v souvislosti s 
NIS nebo v souvislosti s 
jakoukoli záležitostí, která může 
ovlivnit realizaci NIS ze strany 
Zdravotnického zařízení a/nebo 
Smluvního lékaře. 

c. Institution and Contract Physician 
shall permit CRO/BI to attend any 
such inspection unless prohibited by 
Applicable Law or the competent 
governmental or regulatory 
authority. If any proposed 
correspondence from Institution 
and/or Contract Physician to a 
governmental or regulatory 
authority relates directly or 
indirectly to Institution’s and/or 
Contract Physician’s activities 
under this Agreement, CRO/BI will 
have the right to review such 
correspondence and request 

 c. Zdravotnické zařízení a Smluvní 
lékař umožní CRO / společnosti 
BI účast na každé takové 
kontrole, pokud to nezakazují 
Vztahující se právní předpisy 
nebo příslušný státní či regulační 
orgán. Pokud se jakákoli 
navrhovaná korespondence od 
Zdravotnického zařízení a/nebo 
Smluvního lékaře státnímu nebo 
regulačnímu orgánu přímo nebo 
nepřímo týká činnosti 
Zdravotnického zařízení a/nebo 
Smluvního lékaře na základě 
této Smlouvy, CRO / společnost 
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reasonable revisions thereto. BI má právo takovou 
korespondenci přezkoumat a 
požadovat její přiměřené 
úpravy. 

   
6. Confidentiality  6. Zachování důvěrnosti 
6.1 The Institution and the Contract 

Physician undertake to keep any and all 
data, know-how and all other 
information (including, but not limited 
to, documents, descriptions, data, 
Documented Status Reports, 
photographs, videos and instructions), 
and material, provided to or made 
available to Institution and Contract 
Physician by BI, its Affiliates, or CRO, 
or its agents, and/or generated under this 
Agreement and/or relating to the NIS 
(collectively referred to as "BI 
Confidential Information") confidential 
and shall not (i) disclose BI Confidential 
Information to any third party without 
the prior written approval of CRO/BI, or 
(ii) use the BI Confidential Information 
for any purpose other than for the 
conduct of the NIS and its obligations 
under this Agreement.  

 6.1 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař se 
zavazují uchovávat v důvěrnosti veškerá 
data, know-how a veškeré další 
informace (zejména včetně dokumentů, 
popisů, údajů, Dokumentovaných hlášení 
o stavu, fotografií, videí a pokynů) a 
materiály, které byly Zdravotnickému 
zařízení a Smluvnímu lékaři poskytnuty 
nebo zpřístupněny společností BI, jejími 
spřízněnými osobami nebo CRO či jejími 
zástupci a/nebo které byly vytvořeny na 
základě této Smlouvy a/nebo v souvislosti 
s NIS (souhrnně dále označované jako 
„Důvěrné informace společnosti BI“), a 
nesmí (i) bez předchozího písemného 
souhlasu CRO / společnosti BI zpřístupnit 
Důvěrné informace společnosti BI žádné 
třetí osobě ani (ii) použít Důvěrné 
informace společnosti BI k jinému účelu 
než k provádění NIS a plnění povinností 
podle této Smlouvy.  

6.2 The Institution and the Contract 
Physician will restrict the dissemination 
of BI Confidential Information to those 
persons participating in the NIS on 
behalf of Institution and/or the Contract 
Physician who have a need to know and 
will ensure that each such person is 
contractually bound by confidentiality 
and non-use obligations at least as 
onerous as those set forth in this 
Agreement before being engaged or 
involved in the NIS. 

 6.2 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
omezí šíření Důvěrných informací 
společnosti BI na ty osoby, které se 
účastní NIS jménem Zdravotnického 
zařízení a/nebo Smluvního lékaře a které 
je potřebují znát, a dále zajistí, aby každá 
taková osoba byla před zapojením do NIS 
nebo před účastí v ní smluvně vázána 
závazky mlčenlivosti a zákazu zneužití, 
které jsou přinejmenším stejně přísné 
jako závazky stanovené v této Smlouvě. 

6.3 The Institution and the Contract 
Physician undertake to protect BI 
Confidential Information against 
unauthorized access by third parties. If 
Confidential Information is 
communicated via Internet Mail, use of 
Internet Mail Encryption Technology is 
compulsory (for direct communication 
between the Parties, BI provides for a 
suitable technology at 
http://guides.boehringer-ingelheim.com 
free of charge).  

 6.3 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař se 
zavazují chránit Důvěrné informace 
společnosti BI před neoprávněným 
přístupem třetích osob. Pokud jsou 
Důvěrné informace sdělovány 
prostřednictvím internetové pošty, je 
použití technologie šifrování internetové 
pošty povinné (pro přímou komunikaci 
mezi Smluvními stranami poskytuje 
společnost BI zdarma vhodnou 
technologii na adrese 
http://guides.boehringer-ingelheim.com).  

http://guides.boehringer-ingelheim.com/
http://guides.boehringer-ingelheim.com/
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6.4 The Institution and the Contract 
Physician will notify CRO/BI 
immediately of any loss, compromise, or 
unauthorized use or disclosure of any 
part or all of BI Confidential 
Information. 

 6.4 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
neprodleně nahlásí CRO / společnosti BI 
jakoukoli ztrátu, ohrožení nebo 
neoprávněné použití či zveřejnění 
Důvěrných informací společnosti BI nebo 
jejich části. 

6.5 The obligations set forth above in clause 
6. shall be valid for the duration of this 
Agreement and shall additionally 
expand for a period of fifteen (15) years 
after termination of this Agreement. 

 6.5 Povinnosti uvedené výše v článku 6 platí 
po dobu trvání této Smlouvy a dále se 
prodlužují na dobu patnácti (15) let po 
ukončení této Smlouvy. 

   
7. Intellectual Property and Results  7. Duševní vlastnictví a výsledky 
7.1 As used herein, “Intellectual Property” 

shall mean all rights, title and interest in 
and to the intellectual property and 
materials that are the subject of the NIS 
or the Observational Plan, including, 
without limitation, all intellectual 
property rights in all data, technical 
information, inventions, discoveries, 
developments, improvements, 
enhancements, software, know-how, 
methods, techniques, formulae, data, 
processes and other proprietary ideas 
(whether or not patentable or registrable 
under any patent, copyright or similar 
laws) and materials, the NIS or the 
Observational Plan, or otherwise 
derived, conceived, discovered, 
developed or reduced to practice as a 
direct or indirect result of the Institution 
or Contract Physician’s performance of 
any services under or pursuant to this 
Agreement or during the course of or in 
connection with the NIS, including but 
not limited to any intellectual property 
generated upon any review or other use 
of NIS data, and any intellectual 
property incorporating or derived from 
BI Confidential Information, whether 
generated or developed by Institution, 
Contract Physician or BI or CRO or 
their respective agents, employees or 
contractors either solely or jointly with 
others. 

 7.1 V tomto dokumentu se „Duševním 
vlastnictvím“ rozumí veškerá práva, 
vlastnická práva a podíly na duševním 
vlastnictví a materiálech, které jsou 
předmětem NIS nebo Plánu pozorování, 
zejména včetně veškerých práv 
duševního vlastnictví ke všem údajům, 
technickým informacím, vynálezům, 
objevům, vývoji, vylepšením, 
zdokonalením, softwaru, know-how, 
metodám, technikám, vzorcům, údajům, 
postupům a jiným vlastnickým nápadům 
(bez ohledu na to, zda jsou či nejsou 
patentovatelné nebo registrovatelné podle 
jakýchkoli patentových, autorských nebo 
podobných zákonů) a materiálům, NIS 
nebo Plánu pozorování, případně jinak 
odvozené, vymyšlené, objevené, 
vyvinuté nebo převedené do praxe jako 
přímý nebo nepřímý důsledek 
poskytování jakýchkoli služeb ze strany 
Zdravotnického zařízení nebo Smluvního 
lékaře podle této Smlouvy nebo v jejím 
rámci nebo v průběhu NIS nebo v 
souvislosti s NIS, zejména včetně 
jakéhokoli duševního vlastnictví 
vzniklého při jakémkoli přezkoumání 
nebo jiném použití dat z NIS a jakéhokoli 
duševního vlastnictví obsahujícího 
Důvěrné informace společnosti BI nebo 
odvozeného z Důvěrných informací 
společnosti BI, ať už je vytvoří nebo 
vyvine Zdravotnické zařízení, Smluvní 
lékař, nebo společnost BI, nebo CRO, 
nebo jejich příslušní zástupci, 
zaměstnanci nebo smluvní partneři, ať už 
výhradně, nebo společně s jinými 
osobami. 
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7.2 Institution and Contract Physician 
acknowledge and agree that all 
Intellectual Property is the sole and 
exclusive property of BI. Institution and 
Contract Physician shall assign and 
hereby assign to BI all Intellectual 
Property and any other rights resulting 
from the NIS and the work under this 
Agreement to give full effect of the 
foregoing. 

 7.2 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
berou na vědomí a souhlasí s tím, že 
veškeré Duševní vlastnictví je výhradním 
vlastnictvím společnosti BI. 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
převedou a tímto převádějí na společnost 
BI veškeré Duševní vlastnictví a veškerá 
další práva vyplývající z NIS a prací 
realizovaných na základě této Smlouvy, 
aby byl zajištěn plný účinek výše 
uvedeného. 

7.3 BI may file any patents in the name and 
at the cost of BI. If required, Institution 
and Contract Physician will provide BI 
with all necessary assistance, even after 
expiration or termination of this 
Agreement, in order to enable BI to 
apply for, obtain, maintain in force, 
enforce, and defend such patents, 
without any further payment from 
CRO/BI. 

 7.3 Společnost BI může jménem společnosti 
BI a na její náklady podávat návrhy 
jakýchkoli patentů. V případě potřeby 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
poskytnou společnosti BI veškerou 
potřebnou pomoc, a to i po vypršení nebo 
ukončení této Smlouvy, aby společnosti 
BI umožnili podat patentovou přihlášku, 
získat patent, udržovat jej v platnosti, 
prosazovat jej a chránit, a to bez jakékoli 
další úhrady ze strany CRO / společnosti 
BI. 

7.4 Any and all information, documents, 
reports, data, results, know-how, 
discoveries, information and other 
materials generated or developed as a 
result of or in connection with the NIS, 
and all copies thereof (“Results”) shall 
be the sole and exclusive property of BI 
and may be used by BI for any purpose. 

 7.4 Veškeré informace, dokumenty, zprávy, 
údaje, výsledky, know-how, objevy, 
informace a další materiály vytvořené 
nebo vyvinuté v důsledku NIS nebo v 
souvislosti s ní a všechny jejich kopie 
(dále označované jako „Výsledky“) jsou 
výhradním vlastnictvím společnosti BI a 
společnost BI je může používat k 
jakémukoli účelu. 

7.5 Where any third party (including but not 
limited to a research assistant or 
contractor) is involved in the NIS, 
Institution and Contract Physician shall 
ensure that such third party assigns any 
Intellectual Property and Results that 
he/she/it may have in any Intellectual 
Property and/or the Results to Institution 
in order to be able to give full effect to 
the provisions above. Institution is 
solely responsible to compensate its 
employees in case of commercial 
exploitation of inventions. 

 7.5 Pokud je do NIS zapojena jakákoli třetí 
strana (zejména včetně výzkumného 
asistenta nebo dodavatele), pak 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
zajistí, aby tato třetí strana postoupila 
Zdravotnickému zařízení veškeré 
Duševní vlastnictví a Výsledky, které 
případně má k jakémukoli Duševnímu 
vlastnictví a/nebo Výsledkům, aby mohla 
plně uplatnit výše uvedená ustanovení. 
Zdravotnické zařízení nese výhradní 
odpovědnost za odškodnění svých 
zaměstnanců v případě komerčního 
využití vynálezů. 

7.6 The Institution and the Contract 
Physician shall disclose promptly and in 
writing to CRO/BI any Intellectual 
Property and Results arising under this 
Agreement. 

 7.6 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
neprodleně písemně sdělí CRO / 
společnosti BI veškeré informace o 
Duševním vlastnictví a Výsledcích, které 
vznikly na základě této Smlouvy. 
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8. Publication   8. Publikace  
8.1 BI shall have unrestricted publication 

rights for the Results and may give the 
data to third parties for publication.  

 8.1 Společnost BI má neomezená práva na 
zveřejnění Výsledků a může třetím 
stranám tato data poskytnout ke 
zveřejnění.  

8.2 BI acknowledges that Institution and 
Contract Physician have the right to 
publish the results that Institution and 
Contract Physician contribute and 
generate as a result of the NIS for non-
commercial purposes with due regard to 
the protection of BI Confidential 
Information and consistent with the 
below paragraph regarding joint multi-
center publications. 

 8.2 Společnost BI bere na vědomí, že 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
mají právo zveřejnit výsledky, které 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
poskytnou a vytvoří jako výsledek NIS, 
pro nekomerční účely s náležitým 
ohledem na ochranu Důvěrných 
informací společnosti BI a v souladu s 
níže uvedeným odstavcem týkajícím se 
společných multicentrických publikací. 

8.3 For all publications relating to the NIS 
or including any NIS data, CRO/BI, 
Institution and Contract Physician agree 
to comply with the Good Publication 
Practice (“GPP”) Guidelines (found at: 
http://www.ismpp.org) and all ethical 
standards concerning publications and 
authorship, including Section II of the 
Uniform Requirements for Manuscripts 
Submitted to Biomedical Journals titled 
“Ethical Considerations in the Conduct 
and Reporting of Research” (found at 
http://www.icmje.org), as established by 
the International Committee of Medical 
Journal Editors (“ICMJE”). 

 8.3 V případě všech publikací týkajících se 
NIS nebo obsahujících jakákoli data z 
NIS se CRO / společnost BI, 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
zavazují dodržovat pokyny pro Správnou 
publikační praxi (dále označovaná jako 
„GPP“, Good Publication Practice) 
(naleznete je na adrese: 
http://www.ismpp.org) a všechny etické 
standardy týkající se publikací a 
autorství, včetně článku II Jednotných 
požadavků na rukopisy předkládané 
biomedicínským časopisům s názvem 
„Etické aspekty provádění a vykazování 
výzkumu“ (naleznete je na adrese 
http://www.icmje.org), jak je stanovil 
Mezinárodní výbor editorů lékařských 
časopisů (dále označovaný jako 
„ICMJE“). 

8.4 Prior to submission for any written, 
electronic, oral or audio-visual 
publication, Institution and/or Contract 
Physician shall first submit to CRO/BI a 
copy of (i) any proposed abstract, poster 
and presentation slides at least fifteen 
(15) days, and (ii) any proposed 
manuscript or any other material at least 
sixty (60) days in advance of such 
proposed date of submission for 
publication for review by BI. Unless 
CRO/BI informs Institution and/or 
Contract Physician in writing during the 
sixty (60) and fifteen (15) days period, 
respectively, that the proposed 
publication must be (i) delayed in order 

 8.4 Před předložením jakéhokoli písemného, 
elektronického, ústního nebo 
audiovizuálního materiálu k publikování 
musí Zdravotnické zařízení a/nebo 
Smluvní lékař nejprve předložit CRO / 
společnosti BI k posouzení ze strany 
společnosti BI kopii (i) jakéhokoli 
navrhovaného abstraktu, posteru a 
prezentačních snímků nejméně patnáct 
(15) dní a (ii) jakéhokoli navrhovaného 
rukopisu nebo jiného materiálu nejméně 
šedesát (60) dní před navrhovaným datem 
předložení k publikování. Pokud CRO / 
společnost BI během šedesáti (60), 
respektive patnácti (15) dnů písemně 
neinformuje Zdravotnické zařízení 

http://www.ismpp.org/
http://www.icmje.org/
http://www.ismpp.org/
http://www.icmje.org/
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to protect potentially patentable 
invention or (ii) changed to avoid the 
potential disclosure of BI Confidential 
Information, Institution and/or Contract 
Physician shall be free to proceed with 
the proposed publication after 
modification in a manner acceptable to 
BI in order to protect the BI Confidential 
Information and any Intellectual 
Property which BI owns. In the event 
that a delay of the proposed publication 
is required, Institution and Contract 
Physician shall withhold such 
submission for publication for an 
additional period agreed upon in good 
faith by the Parties, however no longer 
than eighteen (18) months after the filing 
of the patent application covering the 
respective invention. 

a/nebo Smluvního lékaře, že navrhované 
zveřejnění musí být (i) odloženo za 
účelem ochrany potenciálně 
patentovatelného vynálezu, nebo (ii) 
změněno, aby se zabránilo potenciálnímu 
poskytnutí Důvěrných informací 
společnosti BI, může Zdravotnické 
zařízení a/nebo Smluvní lékař pokračovat 
s navrhovanou publikací po úpravě 
způsobem přijatelným pro společnost BI, 
aby ochránili Důvěrné informace 
společnosti BI a jakékoli Duševní 
vlastnictví, které společnost BI vlastní. V 
případě, že je nutné odložit navrhovanou 
publikaci, Zdravotnické zařízení a 
Smluvní lékař odloží takové předložení k 
publikaci o další období, na kterém se 
Smluvní strany v dobré víře dohodnou, 
nejdéle však o osmnáct (18) měsíců od 
podání patentové přihlášky vztahující se 
na příslušný vynález. 

8.5 Institution and Contract Physician 
acknowledge that if the NIS is part of a 
multi-center trial, BI anticipates a joint 
multi-center primary full publication. 
Therefore, Institution and Contract 
Physician agree not to publish, present 
or otherwise disclose any results of or 
information pertaining to Institution’s 
and Contract Physician’s activities 
conducted under this Agreement before 
publication has been published. Without 
limiting the foregoing, if there is no joint 
multi-center publication within eighteen 
(18) months after completion of the NIS 
at all sites, Institution and Contract 
Physician shall have the right to publish 
and present the results of Institution’s 
and Contract Physician’s activities 
conducted under this Agreement, 
including Results generated and 
contributed by them, subject to review 
and comment as set forth in the 
preceding paragraph. 

 8.5 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
berou na vědomí, že pokud je NIS 
součástí multicentrické studie, 
předpokládá společnost BI společnou 
multicentrickou primární publikaci v 
plném rozsahu. Zdravotnické zařízení a 
Smluvní lékař se proto zavazují, že před 
uveřejněním publikace nebudou 
uveřejňovat, prezentovat ani jinak 
sdělovat žádné výsledky ani informace 
týkající se činností Zdravotnického 
zařízení a Smluvního lékaře prováděných 
na základě této Smlouvy. Aniž by tím 
bylo omezeno výše uvedené, pokud 
nedojde ke společnému multicentrickému 
publikování do osmnácti (18) měsíců po 
dokončení NIS na všech pracovištích, 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
mají právo publikovat a prezentovat 
výsledky činností Zdravotnického 
zařízení a Smluvního lékaře prováděných 
podle této Smlouvy, včetně Výsledků, 
které vytvořili a na kterých se podíleli, s 
výhradou přezkumu a připomínek, jak je 
uvedeno v předchozím odstavci. 

8.6 Authorship of any publications relating 
to the NIS should be determined by 
mutual agreement. BI has the right to 
name co-authors. 

 8.6 Autorství všech publikací týkajících se 
NIS by mělo být stanoveno vzájemnou 
dohodou. Společnost BI má právo 
jmenovat spoluautory. 
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8.7 Neither Institution nor Contract 
Physician will use any information 
regarding the NIS, including, but not 
limited to, the existence of the NIS or 
other publicly available information in 
any publicity, advertising or patient 
recruitment materials without CRO/BI’s 
prior written consent. 

 8.7 Zdravotnické zařízení ani Smluvní lékař 
nepoužijí v žádných propagačních, 
reklamních nebo náborových materiálech 
pro pacienty bez předchozího písemného 
souhlasu CRO / společnosti BI žádné 
informace týkající se NIS, zejména 
včetně existence NIS nebo jiných veřejně 
dostupných informací. 

8.8 No Party hereto shall use the other 
Party’s/Parties’ or its Affiliates’ 
name(s), logo(s), trademark(s), physical 
likeness, employee name, owner 
symbol, or other image in any press 
release, advertising or other form of 
publicity without prior written consent 
of the other Party/Parties, except as 
otherwise required by Applicable Law. 
CRO/BI may use the Institution’s and 
Contract Physician’s name and other 
information in NIS publications and 
communications, including websites and 
newsletters, applications or forms, or 
other materials submitted to any 
regulatory authority and/or other 
disclosures required by Applicable Law 
such as disclosures in registries. The 
Parties have agreed that BI will provide 
the Institution with a list of publications 
related to the outcome of this NIS upon 
completion of the NIS. 

 8.8 Pokud Vztahující se právní předpisy 
nevyžadují jinak, nesmí žádná ze 
Smluvních stran  bez předchozího 
písemného souhlasu druhé Smluvní 
strany nebo Smluvních stran použít v 
jakékoli tiskové zprávě, reklamě nebo 
jiné formě propagace jméno/název 
(jména/názvy), logo (loga), ochrannou 
známku (ochranné známky), fyzickou 
podobu, jméno zaměstnance, symbol 
vlastníka nebo jiné vyobrazení druhé 
Smluvní strany nebo jejích Spřízněných 
osob. CRO / společnost BI může použít 
jméno/název Zdravotnického zařízení a 
Smluvního lékaře a další informace v 
publikacích a sděleních NIS, včetně 
webových stránek a bulletinů, žádostí 
nebo formulářů nebo jiných materiálů 
předkládaných jakémukoli regulačnímu 
orgánu a/nebo jiných informací 
vyžadovaných Vztahujícími se právními 
předpisy, jako je uveřejnění informací v 
registrech. Smluvní strany se dohodly, že 
BI poskytne zdravotnickému zařízení po 
ukončení NIS seznam publikací 
vztahujících se k výsledku této NIS. 

   
   
9. Data Protection & Privacy  9. Ochrana osobních údajů a soukromí 
   
9.1 Institution and/or Contract Physician 

hereby represent and warrant that they 
shall obtain, in accordance with 
Applicable Law, all necessary consents 
in writing from: 

 9.1 Zdravotnické zařízení a/nebo Smluvní 
lékař tímto prohlašuje a zaručuje, že v 
souladu se Vztahujícími se právními 
předpisy získá všechny potřebné písemné 
souhlasy: 

(i) all patients as per the informed 
consent form; and  

 (i) všech pacientů podle formuláře 
informovaného souhlasu; a  

(ii) the Contract Physician and key 
members of the study staff 
conducting the NIS pursuant to 
the Observational Plan, related 
monitoring, audits, 
pharmacovigilance and related 

 (ii) Smluvního lékaře a klíčových 
členů personálu studijního 
pracoviště provádějících NIS 
podle Plánu pozorování, 
souvisejícího monitorování, 
auditů, farmakovigilance a 
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risk management, inspection, 
source data/documents 
comparison, and any other 
purpose required by law as well 
as registration and transparency 
requirements resulting from 
legislation or publicly accessible 
commitments of the industry 
applicable to BI’s (Boehringer 
Ingelheim) group of companies 
whereas such data may in part be 
processed by such authorities or 
organizations and published on 
relevant public websites and 
databases (e.g., 
www.clinicaltrials.gov and/or 
databases relating to payments of 
the pharmaceutical industry to 
healthcare professionals) so that 
such patients and study staff’s 
personal data, respectively, can 
be, whether or not by automatic 
means, collected, stored, 
organized, modified, 
communicated (i.e. disclosed by 
transmission or by inspection or 
retrieval), blocked, deleted or 
otherwise used (in the following 
collectively “Process(ed)”) by 
(including transferred to) BI or 
any of its Affiliates, CRO or any 
of its Affiliates, other third party 
vendors involved in the NIS such 
as ePro (electronic patient-
reported outcomes) provider, 
competent IRB/ECs and 
governmental or regulatory 
authorities, such as the U.S. 
Food and Drug Administration 
(FDA) and the European 
Medicines Agency (EMA), in 
each case within or outside the 
country where such data 
originates in accordance with 
Applicable Law. The Parties 
acknowledge that BI and CRO 
are the controllers of personal 
data and the Institution has the 
status of processor of personal 
data that is obtained within the 
framework of the 

souvisejícího řízení rizik, 
inspekcí, porovnávání 
zdrojových dat/dokumentů a pro 
jakékoli další účely vyžadované 
zákonem, jakož i požadavky na 
registraci a transparentnost 
vyplývající z právních předpisů 
nebo veřejně dostupných 
závazků oboru, které se vztahují 
na skupinu společností BI 
(Boehringer Ingelheim), přičemž 
tyto údaje mohou být částečně 
zpracovávány těmito orgány 
nebo organizacemi a 
zveřejňovány na příslušných 
veřejných internetových 
stránkách a v databázích 
(například 
www.clinicaltrials.gov a/nebo v 
databázích týkajících se plateb 
farmaceutického průmyslu 
zdravotnickým pracovníkům), 
takže osobní údaje těchto 
pacientů, respektive studijního 
personálu, mohou být, ať už 
automatickými, nebo 
neautomatickými prostředky, 
shromažďovány, ukládány, 
organizovány, upravovány, 
sdělovány (tj. poskytovány 
přenosem nebo kontrolou či 
vyhledáváním), blokovány, 
vymazávány nebo jinak 
používány (dále společně 
označované jako „Zpracování“) 
společností BI nebo kteroukoli z 
jejích Spřízněných osob, CRO 
nebo kteroukoli z jejích 
Spřízněných osob, dalšími 
dodavateli třetích stran 
zapojenými do NIS, jako je 
poskytovatel ePro (electronic 
patient-reported outcomes), 
příslušnými IRB/EK a státními 
nebo regulačními orgány, jako je 
například Úřad pro potraviny a 
léčiva (FDA, Food and Drug 
Administration) a Evropská 
agentura pro léčivé přípravky 
(EMA, European Medicines 
Agency), v každém případě v 

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
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implementation of this NIS and 
processed for the purposes of the 
NIS. 

zemi nebo mimo ni, odkud tyto 
údaje pocházejí v souladu se 
Vztahujícími se právními 
předpisy. Smluvní strany berou 
na vědomí, že BI a CRO jsou 
správci osobních údajů a 
Zdravotnické zařízení má 
postavení zpracovatele osobních 
údajů, které jsou získány v rámci 
provádění této NIS a 
zpracovávány pro účely NIS. 

  

9.2 Institution and Contract Physician shall 
notify CRO/BI immediately in writing 
(but in no event later than two (2) days 
from the date) of any (i) loss or misuse 
(by any means) of personal data; (ii) 
inadvertent, unauthorized, and/or 
unlawful Processing, disclosure, access, 
alteration, corruption, transfer, or sale or 
rental, destruction, or use of personal 
data; or (c) any other act or omission that 
compromises the security, 
confidentiality, or integrity of personal 
data. In such case Institution and 
Contract Physician shall assist and 
cooperate with CRO/BI concerning any 
disclosures to affected parties and other 
remedial measures as requested by BI or 
required under any Applicable Law. 

 9.2 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
okamžitě písemně uvědomí CRO / 
společnost BI (nejpozději dva (2) dny od 
data, kdy tato událost nastane) o (a) 
jakékoli ztrátě nebo zneužití (jakýmkoli 
způsobem) osobních údajů; (b) 
neúmyslném, neoprávněném a/nebo 
nezákonném Zpracování, poskytnutí, 
zpřístupnění, pozměnění, poškození, 
převodu nebo prodeji nebo pronájmu, 
zničení nebo použití osobních údajů; 
nebo (c) jakémkoli jiném jednání nebo 
opomenutí, které ohrožuje bezpečnost, 
důvěrnost nebo integritu osobních 
údajů. V takovém případě je 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
nápomocno/nápomocen CRO / 
společnosti BI a spolupracuje s ní v 
souvislosti s jakýmkoli poskytováním 
informací dotčeným osobám a ve vztahu 
k dalším nápravným opatřením, jak je 
požaduje společnost BI nebo jakýkoli 
Vztahující se právní předpis. 

9.3 If requested by CRO/BI in order to 
enable CRO/BI to comply with any 
Applicable Law and to Process any 
personal data, Institution and Contract 
Physician will work with CRO/BI in 
good faith to address any issue relating 
to the Processing of personal data. 

 9.3 Pokud o to CRO / společnost BI požádá, 
aby vyhověla jakýmkoli Vztahujícím se 
právním předpisům a aby Zpracovala 
jakékoli osobní údaje, bude 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
s CRO / společností BI v dobré víře 
spolupracovat na vyřešení jakéhokoli 
problému souvisejícího se Zpracováním 
osobních údajů. 

9.4 Data Protection Laws. During the term 
of this Agreement, BI/its representatives 
and Institution/Contract Physician may 
collect, share, process or use certain 
personal data (as the term is defined in 
the Data Protection Laws). “Data 
Protection Laws” means (i) any law, 
statute, declaration, decree, directive, 

 9.4 Zákony o ochraně osobních údajů. 
Během doby trvání této Smlouvy může 
společnost BI / její zástupci a 
Zdravotnické zařízení / Smluvní lékař 
shromažďovat, sdílet, zpracovávat nebo 
používat určité osobní údaje (jak je tento 
pojem definován v Zákonech o ochraně 
osobních údajů). „Zákony o ochraně 
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legislative enactment, order, ordinance, 
regulation, rule or other binding 
restriction (as amended, consolidated or 
re-enacted from time to time) which 
relates to the protection of individuals 
with regards to the processing of 
personal data to which a Party is subject, 
in particular, Regulation (EU) 2016/679 
on the protection of natural persons with 
regard to the processing of personal data 
(the “General Data Protection 
Regulation – GDPR”); and (ii) any code 
of practice or guidance published by a 
relevant regulatory body from time to 
time. Institution and Investigator will 
only process personal data as permitted 
under applicable Data Protection Laws. 
The Parties shall adhere to the terms of 
the data processing agreement 
separately agreed/ attached hereto as 
Appendix 3. 

osobních údajů“ znamenají (i) jakýkoli 
zákon, statut, prohlášení, vyhlášku, 
směrnici, právní předpis, nařízení, 
předpis, pravidlo nebo jiné závazné 
omezení (ve znění pozdějších změn, 
konsolidovaných nebo znovu přijatých 
předpisů), které se týkají ochrany 
fyzických osob v souvislosti se 
zpracováním osobních údajů, jež se na 
Smluví stranu vztahují, zejména 
nařízení (EU) 2016/679 o ochraně 
fyzických osob v souvislosti se 
zpracováním osobních údajů (dále 
označované jako „Obecné nařízení o 
ochraně osobních údajů – GDPR“); a 
(ii) veškeré kodexy praxe nebo pokyny, 
které průběžně uveřejní příslušný 
regulační orgán. Zdravotnické zařízení a 
Zkoušející budou zpracovávat osobní 
údaje pouze v souladu s platnými 
Zákony o ochraně osobních údajů. 
Smluvní strany budou dodržovat 
podmínky smlouvy o zpracování 
osobních údajů separátně 
uzavřené/připojené jako Příloha 3. 

9.5 Contract Physician, who is a natural 
person, acknowledges, that his personal 
data in the scope of identification data 
provided in the header of this Contract 
and contact details (phone number and 
e-mail address) may be processed  

 9.5 Smluvní lékař, který je fyzickou 
osobou, bere na vědomí, že mohou být 
zpracovávány jeho osobní údaje v 
rozsahu identifikačních údajů 
uvedených v záhlaví této Smlouvy a 
kontaktních údajů (telefonní číslo a e-
mailová adresa)   

i. by CRO as data controller for 
performance of this Contract and 
the purpose of contractual 
relationship administration and 
furthermore  

 i. CRO jako správcem údajů pro 
účely plnění této Smlouvy a pro 
účely správy smluvního vztahu, a 
dále  

ii. by BI for the purposes of legitimate 
interests lying in carrying out the 
cooperation with CRO and internal 
controls, as well as  

 ii. společností BI pro účely 
oprávněných zájmů spočívajících v 
provádění spolupráce s CRO a 
interních kontrol, jakož i  

iii. for compliance with legal 
obligations of BI related to 
carrying out non-interventional 
studies. Recipients of the data will 
be particularly authorized 
employees of CRO/BI as data 
controllers. Other recipients may 
be other companies of Boehringer 
Ingelheim group as listed at 
https://boehringer-

 iii. dodržování zákonných povinností 
společnosti BI souvisejících s 
prováděním neintervenčních studií. 
Příjemci údajů budou zejména 
oprávnění zaměstnanci CRO / 
společnosti BI jako správců údajů. 
Dalšími příjemci mohou být jiné 
společnosti skupiny Boehringer 
Ingelheim uvedené v seznamu na 
adrese https://boehringer-



BI Contract No. / Smlouva společnosti BI č.: 1245-0259 
     

BI NIS No./ č.  1245-0259/ Czech Republic/ Česká republika/ Site No 1034 / Číslo pracoviště 1034 / Fakultní 
nemocnice Ostrava / Václavík    Page / Strana 23 of/z 61 

ingelheim.com/locations/, IT 
services providers, eventually 
relevant state authorities. Transfers 
of personal data to the third 
countries for which there is no 
Commission decision on adequate 
protection will be carried out on the 
basis of appropriate safeguards in 
the form of standard contractual 
clauses. The personal data of the 
Contract physician will be 
processed by CRO/BI throughout 
the duration of the Contract, 
provided that in the case of 
processing by BI for the purposes 
of legitimate interests may be the 
data processed also 10 years after 
the termination of the Agreement. 
For compliance with legal 
obligations may be the personal 
data processed by BI during the 
performance of the study and 15 
years after its termination or for a 
term established by Applicable 
Law after the expiry of the 
Agreement. Provision of the data is 
a contractual requirement. Failure 
to provide the data may result in 
impossibility of performance. 

ingelheim.com/locations/, 
poskytovatelé IT služeb, případně 
příslušné státní orgány. Předávání 
osobních údajů do třetích zemí, pro 
které neexistuje rozhodnutí 
Komise o odpovídající ochraně, 
bude prováděno na základě 
vhodných záruk v podobě 
standardních smluvních doložek. 
Osobní údaje Smluvního lékaře 
bude CRO / společnost BI 
zpracovávat po celou dobu trvání 
Smlouvy s tím, že v případě 
zpracování ze strany společnosti BI 
pro účely oprávněných zájmů 
mohou být údaje zpracovávány 
ještě deset let po datu ukončení 
Smlouvy. Pro splnění zákonných 
povinností může společnost BI 
osobní údaje zpracovávat v 
průběhu provádění studie a patnáct 
let po jejím ukončení nebo po 
určitou dobu po skončení platnosti 
Smlouvy stanovenou Vztahujícími 
se právními předpisy. Poskytnutí 
údajů je smluvním požadavkem. 
Neposkytnutí údajů může mít za 
následek nemožnost plnění. 

9.6 Contract Physician has the right to 
access his/her data, right to data 
portability as well as the right to have 
remedied a bad state of affairs and have 
the personal data rectified, 
supplemented or erased, where the 
statutory conditions are met. 

 9.6 Smluvní lékař má právo na přístup ke 
svým údajům, právo na přenositelnost 
údajů, a také právo na odstranění 
závadného stavu a na opravu, doplnění 
nebo výmaz osobních údajů, pokud jsou 
splněny zákonné podmínky. 

9.7 Contract Physician has also the right to 
object to the processing on the basis of 
legitimate interests of BI. 

 9.7 Smluvní lékař má rovněž právo vznést 
námitku proti zpracování na základě 
oprávněných zájmů společnosti BI. 

9.8 With queries or demands regarding data 
protection may Contract physician 
contact CRO at dl-qa@alcedis.de, Tel. 
+49 (641) 94430 0 and BI at e-mail 
address DataPrivacy.PRG@boehringer-
ingelheim.com or via phone number: 
+420 234 655 – 111. Data subject has 
also the right to lodge a complaint 
directly with a relevant supervisory 
authority. 

 9.8 S dotazy nebo požadavky týkajícími se 
ochrany osobních údajů může Smluvní 
lékař kontaktovat CRO na adrese dl-
qa@alcedis.de nebo na telefonním čísle 
+49 (641) 94430 0 a společnost BI na e-
mailové adrese 
DataPrivacy.PRG@boehringer-
ingelheim.com nebo na telefonním 
čísle: +420 234 655 – 111. Subjekt 
údajů má rovněž právo podat stížnost 
přímo u příslušného dozorového úřadu. 
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10. Anti-Bribery and Anti-Corruption  10. Prohlášení ohledně boje proti 
úplatkářství a korupci 

10.1 Institution and Contract Physician are 
prohibited to offer, promise, pay or 
arrange for payment or giving of any 
benefit or advantage to any individual or 
entity, including but not limited to 
Public Officials, as defined below, in 
exchange for an improper advantage in 
any form either directly or indirectly. In 
particular, Institution and Contract 
Physician may not offer, promise or pay 
a bribe in order to fulfil, obtain or retain 
(i) regulatory requirements, (ii) any kind 
of business including any commercial 
transaction to which CRO/BI is a party, 
or (iii) any other improper advantage in 
connection with the business of 
CRO/BI. Institution and Contract 
Physician are prohibited to request, 
accept a promise of or receive any 
payment, benefit or advantage from any 
individual or entity for oneself or for a 
third party in return for giving another 
person or entity unfair preferences in the 
procurement of goods or commercial or 
other services. In case of any doubt 
regarding the question whether or not a 
particular transaction may be regarded 
as a bribe, Institution and Contract 
Physician must seek prior advice and 
approval of the CRO/BI. 

 10.1 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
má zakázáno nabízet, slibovat, platit 
nebo zařizovat platbu či poskytování 
jakýchkoli benefitů nebo výhod jakékoli 
fyzické nebo právnické osobě, mimo 
jiné Veřejným činitelům, jak jsou 
definováni níže, výměnou za 
nepatřičnou výhodu v jakékoli formě, ať 
už přímo, nebo nepřímo. Zdravotnické 
zařízení a Smluvní lékař zejména nesmí 
nabízet, slibovat nebo zaplatit úplatek za 
účelem splnění, získání nebo udržení (i) 
regulačních požadavků, (ii) jakéhokoli 
druhu obchodu včetně jakékoli 
obchodní transakce, jejíž stranou je 
CRO / společnost BI, nebo (iii) jakékoli 
jiné nepatřičné výhody v souvislosti s 
činností CRO / společnosti BI. 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
má zakázáno pro sebe nebo pro třetí 
osobu požadovat, přijímat příslib nebo 
přijímat jakoukoli platbu, benefit nebo 
výhodu od jakékoli fyzické nebo 
právnické osoby výměnou za to, že jiné 
osobě nebo subjektu poskytne 
nespravedlivé výhody při nákupu zboží 
nebo obchodních či jiných služeb. V 
případě jakýchkoli pochybností o tom, 
zda je možné určitou transakci 
považovat za úplatek, musí 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
předem požádat o radu a souhlas CRO / 
společnost BI. 

10.2 For the purpose of this Agreement, 
“Public Official” means any officer or 
employee of a local or foreign 
government or any department, agency, 
or instrumentality thereof, or of a public 
international organization as well as any 
person acting in an official capacity for 
or on behalf of any such government, 
department, agency, or instrumentality, 
or for or on behalf of any such public 
international organization as well 
healthcare professionals, working in 
healthcare institutions, in which the 
central, regional or local government 
owns an interest or has control or which 
are paid partly or as a whole by the 

 10.2 Pro účely této Smlouvy se „Veřejným 
činitelem“ rozumí jakýkoli úředník 
nebo zaměstnanec národní nebo 
zahraniční vlády nebo jakéhokoli jejího 
ministerstva, agentury nebo organizace, 
případně mezinárodní organizace, jakož 
i jakákoli osoba jednající v oficiální 
funkci za jakoukoli takovou vládu, 
ministerstvo, agenturu nebo organizaci, 
případně za jakoukoli takovou 
mezinárodní organizaci, a rovněž 
zdravotníci pracující ve zdravotnických 
zařízeních, v nichž národní vláda nebo 
regionální nebo místní samospráva 
vlastní podíl nebo které jsou částečně 
nebo zcela financovány příslušným 
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government. Regardless of whether or 
not such transfer might constitute a 
bribe, Institution and Contract Physician 
may not transfer anything of value to a 
Public Official without the prior 
approval of CRO/BI. Institution and 
Contract Physician may not transfer 
anything of value to agents for the 
purpose of offering, promising, paying, 
receiving, soliciting, or arranging for the 
payment of, or reimbursing anyone for 
payment of, a bribe or a transaction of 
anything of value to a Public Official. 
The BI acknowledges and accepts the 
consequences arising from this, that the 
Institution is a state-subsidized 
organization directly managed by the 
Ministry of Health of the Czech 
Republic. All employees of the 
Institution, including the Contract 
Physician, can therefore be considered 
as the Public Official. 

státem. Bez ohledu na to, zda by takový 
převod mohl představovat úplatek, 
nesmí Zdravotnické zařízení a Smluvní 
lékař bez předchozího souhlasu CRO / 
společnosti BI předat Veřejnému 
činiteli cokoli hodnotného. 
Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
nesmějí předávat cokoli hodnotného 
zástupcům za účelem nabízení, 
slibování, placení, přijímání, 
vyžadování nebo zařizování úplatku 
nebo úhrady úplatku nebo transakce s 
čímkoli hodnotným Veřejnému činiteli. 
Společnost BI bere na vědomí a 
akceptuje důsledky z toho plynoucí, že 
Zdravotnické zařízení je státní 
příspěvková organizace přímo řízená 
Ministerstvem zdravotnictví České 
republiky. Všichni zaměstnanci 
Zdravotnického zařízení, včetně 
Smluvního lékaře mohou být tedy 
považování za Veřejné činitele. 

10.3 Institution and Contract Physician shall 
report any suspicion of past, actual or 
potential violations of this section to 
CRO/BI. If Institution and/or Contract 
Physician is in doubt whether a certain 
act violates its obligations under this 
section, Institution and/or Contract 
Physician shall contact CRO/BI and 
shall delay the decision before taking the 
action. 

 10.3 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
nahlásí CRO / společnosti BI jakékoli 
podezření na minulé, aktuální nebo 
potenciální porušení tohoto článku. 
Pokud má Zdravotnické zařízení a/nebo 
Smluvní lékař pochybnosti o tom, zda 
určitý úkon porušuje jeho povinnosti 
podle tohoto článku, kontaktuje 
Zdravotnické zařízení a/nebo Smluvní 
lékař CRO / společnost BI a rozhodnutí 
o učinění opatření odloží. 

10.4 Any violation of this section constitutes 
a material breach of this Agreement. In 
addition to any other sanction provided 
by Applicable Law and/or this 
Agreement, CRO may terminate this 
Agreement for cause and with 
immediate effect, if Institution and/or 
Contract Physician violates its 
obligations under this section. 
Institution and Contract Physician shall 
indemnify and hold CRO harmless for 
any loss or damage resulting of a breach 
by the Institution and/or Contract 
Physician, its directors, officers, 
employees, sub-contractors and agents 
of this section or of any Applicable Law. 

 10.4 Jakékoli porušení tohoto článku se 
považuje za podstatné porušení této 
Smlouvy. Kromě jakýchkoli jiných 
sankcí stanovených Vztahujícími se 
právními předpisy a/nebo touto 
smlouvou může CRO tuto Smlouvu 
vypovědět s uvedením důvodu a s 
okamžitou platností, pokud 
Zdravotnické zařízení a/nebo Smluvní 
lékař poruší své povinnosti podle tohoto 
článku. Zdravotnické zařízení a 
Smluvní lékař odškodní CRO za 
jakoukoli ztrátu nebo škodu vzniklou v 
důsledku porušení tohoto článku nebo 
jakéhokoli Vztahujícího se právního 
předpisu ze strany Zdravotnického 
zařízení a/nebo Smluvního lékaře, jejich 
ředitelů, vedoucích pracovníků, 
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zaměstnanců, subdodavatelů a zástupců. 
11. Term and Termination  11. Doba trvání a ukončení Smlouvy 
11.1 The estimated duration of the NIS is 

from the signing of this Agreement to 
December 31, 2023. Any deviation of 
the actual duration from the estimated 
duration exceeding this period by more 
than 6 months requires a change to this 
Agreement in the form of a written 
amendment. This Agreement and any 
amendment thereof will become 
effective on the date on which it is 
published in the Register of Contracts as 
stipulated by the Act. No. 340/2015 
Coll., on Special Conditions of 
Effectiveness of Certain Contracts, 
Publication of These Contracts and on 
the Register of Contracts. The 
publishing of the Agreement shall be 
carried out by the Institution no later 
than fifteen (15) days after the 
Agreement is last signed by the Parties. 
The Contract Physician agrees to the 
publication of his name in connection 
with this Agreement. CRO undertakes 
to deliver a redacted version of this 
Agreement for publication prior to its 
signature. 

 11.1 Předpokládaná doba trvání NIS je od 
podpisu této smlouvy do 31. prosince 
2023. Případná odchylka skutečné doby 
trvání od předpokládané doby trvání 
přesahující tuto dobu o více než 6 
měsíců vyžaduje změnu této smlouvy ve 
formě písemného dodatku. Tato 
Smlouva a její případné dodatky 
nabývají účinnosti dnem jejího 
uveřejnění v registru smluv podle 
zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních 
podmínkách účinnosti některých smluv, 
uveřejňování těchto smluv a o registru 
smluv. Zveřejnění Smlouvy provede 
Zdravotnické zařízení nejpozději do 
patnácti (15) dnů po podpisu Smlouvy 
poslední ze Smluvních stran. Smluvní 
lékař souhlasí se zveřejněním svého 
jména v souvislosti s touto smlouvou. 
CRO se zavazuje k dodání redigované 
verze této smlouvy pro zveřejnění ještě 
před jejím podpisem. 

11.2 The Parties agree that this Agreement 
shall be terminated automatically if the 
NIS is not formally initiated at the 
Institution (i.e. no initiation visit 
performed). The termination shall be 
effective upon CRO’s communication to 
the Institution and Contract Physician in 
writing (e-mail suffices) that the NIS 
will not be initiated.  

 11.2 Smluvní strany se dohodly, že tato 
Smlouva bude automaticky ukončena, 
pokud nebude ve Zdravotnickém 
zařízení formálně zahájena NIS (tj. 
nebude provedena zahajovací 
návštěva). Ukončení je účinné poté, co 
CRO písemně (stačí e-mailem) sdělí 
Zdravotnickému zařízení a Smluvnímu 
lékaři, že NIS nebude zahájena.  

11.3 CRO may terminate this Agreement for 
any reason upon at least thirty (30) days 
prior written notice to Institution/ 
Contract Physician. The date of 
termination will be the date specified in 
such notice.  

 11.3 CRO je oprávněna tuto Smlouvu 
vypovědět písemnou výpovědí 
Zdravotnickému zařízení / Smluvnímu 
lékaři s výpovědní lhůtou třicet (30) dní. 
Datem ukončení je datum uvedené v 
takové výpovědi.  

11.4 CRO may terminate this Agreement or 
terminate or suspend inclusion of 
patients in the NIS immediately upon 
written notice to Institution/ Contract 
Physician if (i) the Institution or 
Contract Physician fails to meet 
inclusion goals of the NIS as specified in 
the Observational Plan within the 

 11.4 CRO může tuto Smlouvu vypovědět 
nebo ukončit či pozastavit zařazování 
pacientů do NIS s okamžitou účinností 
na základě písemného oznámení 
Zdravotnickému zařízení / Smluvnímu 
lékaři, pokud (i) Zdravotnické zařízení 
nebo Smluvní lékař nesplní cíle zařazení 
do NIS stanovené v Plánu pozorování v 
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timeframe, if any, specified by CRO or 
fails to include any patient within the 
first 3 months after initiation, (ii) CRO 
terminates its conduct of the entire NIS 
in CRO’s sole discretion; or (iv) there is 
a violation or a suspected violation by 
Institution and/or Contract Physician of 
any Applicable Law, the Observational 
Plan or this Agreement, as determined 
within CRO’s reasonable discretion. 
The date of termination will be the date 
specified in such notice. 

případném časovém rámci stanoveném 
CRO, nebo nezařadí žádného pacienta 
během prvních tří měsíců po zahájení, 
(ii) CRO ukončí provádění celé NIS 
podle vlastního uvážení, (iv) dojde k 
porušení nebo podezření na porušení 
jakéhokoli Vztahujícího se právního 
předpisu, Plánu pozorování nebo této 
Smlouvy ze strany Zdravotnického 
zařízení a/nebo Smluvního lékaře, jak 
určí CRO na základě svého uvážení. 
Datem ukončení je datum uvedené v 
takové výpovědi. 

11.5 Institution/Contract Physician may 
terminate this Agreement effective upon 
written notice to CRO if CRO materially 
breaches any of the terms or conditions 
of this Agreement, and fails to cure such 
breach within thirty (30) days after 
receiving written notice thereof from 
Institution/Contract Physician 
specifying the breach alleged by 
Institution/Contract Physician.  

 11.5 Zdravotnické zařízení / Smluvní lékař 
může tuto Smlouvu vypovědět s 
účinností od písemného oznámení CRO 
v případě, že CRO podstatně poruší 
některou z podmínek této Smlouvy a 
nenapraví toto porušení do třiceti (30) 
dnů od obdržení písemného oznámení 
od Zdravotnického zařízení / Smluvního 
lékaře, v němž je uvedeno porušení, 
které Zdravotnické zařízení / Smluvní 
lékař uplatňuje.  

11.6 The effect of any such termination will 
be as follows 

 11.6 Účinnost jakékoli takové výpovědi je 
následující 

(ii) Upon receipt of notice of 
termination by CRO, Institution and 
Contract Physician will terminate 
enrollment of patients pursuant to 
the Observational Plan.  

 (i) Po obdržení výpovědi ze strany 
CRO Zdravotnické zařízení a 
Smluvní lékař ukončí registraci 
pacientů podle Pozorovacího 
plánu.  

(ii) Contract Physician will (i) provide 
to CRO/BI any and all data required 
pursuant to the terms of this 
Agreement and/or the 
Observational Plan, and (ii) provide 
CRO/BI representatives access, 
both prior to and following final 
payment, to data and medical 
records for review and completion 
of necessary documentation. 

 (ii) Smluvní lékař (i) poskytne CRO 
/ společnosti BI veškeré údaje 
požadované podle podmínek této 
Smlouvy a/nebo Plánu 
pozorování a (ii) před 
závěrečnou platbou i po ní 
umožní zástupcům CRO / 
společnosti BI přístup k údajům 
a zdravotnické dokumentaci za 
účelem kontroly a doplnění 
nezbytné dokumentace. 

(iii) Upon early termination for any 
reason, Institution and Contract 
Physician will use their best efforts 
to promptly limit or terminate any 
outstanding commitments and to 
conclude the work. All costs for 
services performed by Institution 
and/or Contract Physician prior to 
receipt of the termination notice and 

 (iii) Při předčasném ukončení 
smlouvy z jakéhokoli důvodu 
vynaloží Zdravotnické zařízení a 
Smluvní lékař veškeré úsilí, aby 
neprodleně omezili nebo 
ukončili veškeré nesplněné 
závazky a ukončili práci. 
Veškeré náklady na služby 
provedené Zdravotnickým 
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authorized under the Observational 
Plan and indicated in the Payment 
Schedule will be reimbursed by 
CRO. 

zařízením a/nebo Smluvním 
lékařem před obdržením 
výpovědi a schválené v rámci 
Plánu pozorování a uvedené v 
Harmonogramu plateb hradí 
CRO. 

   
12. Concluding Provisions  12. Závěrečná ustanovení 
12.1 Institution and Contract Physician 

represent and warrant that the 
execution, delivery, and performance of 
this Agreement by such party do not (i) 
require the consent, waiver, approval, 
license, or authorization of any person 
or public authority which has not 
heretofore been obtained; (ii) violate 
any provision of law applicable to such 
party; (iii) conflict with or result in a 
default under any agreement or 
instrument; or (iv) violate any judicial or 
administrative decree, regulation, or any 
other restriction of any kind or character 
to which such party is a party or by 
which such party is bound. 

 12.1 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
prohlašuje a zaručuje, že uzavření, 
doručení a plnění této Smlouvy takovou 
smluvní stranou (i) nevyžaduje souhlas, 
zřeknutí se práva, schválení, licenci ani 
povolení jakékoli osoby nebo orgánu 
veřejné moci, které dosud nebylo 
získáno, (ii) nepředstavuje porušení 
žádného ustanovení zákona, které se na 
takovou smluvní stranu vztahuje, (iii) 
není v rozporu se žádnou dohodou ani 
listinou ani nemá za následek neplnění 
závazků vyplývajících z takové dohody 
nebo listiny, ani (iv) nepředstavuje 
porušení jakéhokoli soudního nebo 
správního nařízení, předpisu nebo 
jakéhokoli jiného omezení jakéhokoli 
druhu nebo povahy, jehož je taková 
smluvní strana účastníkem nebo kterým 
je taková smluvní strana vázána. 

12.2 Institution and Contract Physician 
represent and warrant that neither 
Institution nor Contract Physician and/or 
any staff have any conflict of interest 
that would affect conduct of the NIS and 
that neither Institution nor Contract 
Physician have received any extra 
benefits from CRO/BI or any of its 
Affiliates for participation in the NIS, 
including offers to family members. 
Institution and Contract Physician will 
promptly notify CRO/BI in writing if 
any conflict of interest arises during the 
term of this Agreement. 

 12.2 Zdravotnické zařízení a Smluvní lékař 
prohlašuje a zaručuje, že Zdravotnické 
zařízení ani Smluvní lékař a/nebo žádný 
zaměstnanec není ve střetu zájmů, který 
by ovlivnil provádění NIS, a že 
Zdravotnické zařízení ani Smluvní lékař 
neobdržel/o od CRO / společnosti BI 
nebo kterékoli z jejích Spřízněných 
osob jakékoli další výhody z účasti v 
NIS, včetně nabídek pro rodinné 
příslušníky. Zdravotnické zařízení a 
Smluvní lékař neprodleně písemně 
informuje CRO / společnost BI, pokud 
během platnosti této Smlouvy dojde ke 
střetu zájmů. 

12.3 Neither Institution nor Contract 
Physician shall be entitled to assign, to 
sub-contract or otherwise transfer its 
rights and obligations under this 
Agreement in whole or in part to any 
third party without the prior written 
consent of CRO. Any such consent shall 
relieve neither Institution nor Contract 

 12.3 Zdravotnické zařízení ani Smluvní lékař 
nemá právo bez předchozího písemného 
souhlasu CRO postoupit, zadat formou 
subdodávky ani jinak převést na 
jakoukoli třetí osobu svá práva a 
povinnosti vyplývající z této Smlouvy, 
ať už v plném rozsahu, nebo částečně. 
Žádný takový souhlas nezbavuje 
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Physician of its obligations hereunder. It 
is understood by the Parties that any 
right or obligation of CRO under this 
Agreement may be assigned to BI or any 
of its Affiliates or a third party, and that 
any right or obligation of CRO under 
this Agreement may be performed by BI 
or any of its Affiliates or a third party. 
Any legal successor of BI shall be 
deemed an Affiliate of BI for the 
purpose of this Agreement. For the 
purpose of this Agreement, "Affiliate" 
or "Affiliates" shall mean any person or 
entity controlled by, controlling, or 
under common control with either BI or 
Institution. For this purpose, "control" 
means direct or indirect beneficial 
ownership of at least fifty percent (50%) 
interest in the voting stock (or the 
equivalent) of such person or entity or 
having the right to direct, appoint or 
remove a majority or more of the 
members of its board of directors (or 
their equivalent), or having the power to 
control the general management of such 
person or entity, by contract, law or 
otherwise. 

Zdravotnické zařízení ani Smluvního 
lékaře jejich povinností podle této 
Smlouvy. Smluvní strany jsou 
srozuměny s tím, že mají právo jakékoli 
právo nebo povinnost CRO podle této 
Smlouvy postoupit na společnost BI 
nebo kteroukoli z jejích Spřízněných 
osob nebo na jakoukoli třetí osobu a že 
jakékoli právo nebo povinnost CRO 
podle této Smlouvy může plnit 
společnost BI nebo kterákoli z jejích 
Spřízněných osob nebo třetí strana. 
Jakýkoli právní nástupce společnosti BI 
se pro účely této Smlouvy považuje za 
Spřízněnou osobu společnosti BI. Pro 
účely této Smlouvy se „Spřízněnou 
osobou“ nebo „Spřízněnými osobami“ 
rozumí jakákoli osoba nebo subjekt 
ovládané společností BI nebo 
Zdravotnickým zařízením, ovládající 
společnost BI nebo Zdravotnické 
zařízení, případně které jsou se 
společností BI nebo Zdravotnickým 
zařízením pod společným ovládáním. 
Pro tento účel se „ovládáním“ rozumí 
přímé nebo nepřímé skutečné vlastnictví 
nejméně padesátiprocentního (50 %) 
podílu na akciích s hlasovacím právem 
(nebo jejich ekvivalentu) takové osoby 
nebo subjektu nebo právo řídit, 
jmenovat nebo odvolávat většinu nebo 
více členů jejího představenstva (nebo 
jejich ekvivalentu), případně právo 
kontrolovat celkové řízení takové osoby 
nebo subjektu na základě smlouvy, 
zákona nebo jinak. 

12.4 This Agreement sets forth the entire 
agreement between the Parties and 
supersedes all previous agreements, 
written or oral, regarding the subject 
matter hereof. This Agreement may be 
amended only by an instrument in 
writing duly executed on behalf of the 
Parties. 

 12.4 Tato Smlouva obsahuje úplnou dohodu 
mezi Smluvními stranami a nahrazuje 
všechny předchozí písemné nebo ústní 
dohody týkající se předmětu této 
Smlouvy. Tuto Smlouvu je možné měnit 
pouze písemnou listinou s řádným 
podpisem za Smluvní strany. 

12.5 In case of inconsistencies between this 
Agreement and any Appendix hereof, 
the terms of this Agreement shall prevail 
unless agreed to explicitly that the 
Appendix should prevail. In the event 
there is a discrepancy between this 
Agreement and the Observational Plan, 

 12.5 V případě rozporů mezi touto Smlouvou 
a jakoukoli její přílohou jsou 
rozhodující podmínky této Smlouvy, 
pokud není výslovně dohodnuto, že je 
rozhodující příloha. V případě rozporu 
mezi touto Smlouvou a Plánem 
pozorování je v lékařských a vědeckých 
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the Observational Plan will govern with 
respect to medical and scientific issues 
and to NIS conduct, and this Agreement 
will govern with respect to all other 
issues. 

záležitostech a v provádění NIS 
rozhodující Plán pozorování a ve všech 
ostatních záležitostech je rozhodující 
tato Smlouva. 

12.6 If the performance by either Party of any 
of its obligations under this Agreement 
is delayed or prevented by 
circumstances beyond its reasonable 
control, that Party will not be in breach 
of this Agreement because of that delay 
in performance. However, such Party 
shall promptly give to the other Party 
written notice claiming force majeure 
and shall use its best efforts to eliminate 
the effect of such force majeure, insofar 
as is possible and with all reasonable 
dispatch. If the period of delay or failure 
should extend for more than three (3) 
months then the non-defaulting Party 
shall have the right to terminate this 
Agreement forthwith upon written 
notice at any time after expiration of said 
three (3) months period. 

 12.6 Pokud se plnění jakéhokoli závazku 
podle této Smlouvy některou ze 
Smluvních stran zpozdí nebo mu 
zabrání okolnosti mimo její přiměřenou 
kontrolu, neporuší tím tato Smluvní 
strana tuto Smlouvu z důvodu takového 
zpoždění s plněním. Tato Smluvní 
strana však neprodleně písemně oznámí 
druhé Smluvní straně, že došlo k zásahu 
vyšší moci, a vynaloží veškeré úsilí, aby 
účinek vyšší moci odstranila, pokud je 
to možné, a to přiměřeným urychlením. 
Pokud by doba prodlení s plněním nebo 
doba neplnění závazků trvala déle než 
tři (3) měsíce, má Smluvní strana, která 
není v prodlení, právo tuto Smlouvu 
okamžitě vypovědět na základě písemné 
výpovědi kdykoli po uplynutí 
uvedených tří (3) měsíců. 

12.7 Any waiver shall be made in writing for 
it to be effective and unless expressly 
stated shall not be a continuing waiver 
nor shall it prevent the waiving Party 
from enforcing any term or condition of 
this Agreement not so waived. 

 12.7 Jakékoli vzdání se práva musí být 
učiněno písemně, aby bylo účinné, a 
pokud to není výslovně uvedeno, 
nejedná se o trvalé vzdání se práva ani 
nebrání Smluvní straně, která se práva 
vzdala, aby vymáhala jakoukoli 
podmínku této Smlouvy, na niž se 
takové vzdání se práva nevztahuje. 

12.8 The invalidity of any provision of this 
Agreement or any loophole in this 
Agreement shall not affect the validity 
of any other provision hereof. The 
Parties undertake to replace the invalid 
provision or close the loophole in the 
Agreement with another provision 
which reflects legally the originally 
intended commercial objectives of the 
Parties as closely as possible. 

 12.8 Neplatnost jakéhokoli ustanovení této 
Smlouvy nebo jakákoli mezera v ní 
nemá vliv na platnost ostatních 
ustanovení předmětu této Smlouvy. 
Smluvní strany se zavazují nahradit 
neplatné ustanovení nebo odstranit 
mezeru ve Smlouvě jiným ustanovením, 
které co nejvěrněji odráží původně 
zamýšlené obchodní cíle Smluvních 
stran. 

12.9 In the performance of this Agreement 
each party shall be an independent 
contractor, and therefore, no Party shall 
be entitled to any benefits applicable to 
any employees of the other Party. In 
particular, this agreement gives the 
Investigator no right of employment to 
CRO. No Party is authorized to act as an 
agent for the other Party for any purpose, 

 12.9 Při plnění této Smlouvy je každá 
Smluvní strana nezávislým 
dodavatelem, a proto žádná Smluvní 
strana nemá nárok na žádné výhody, 
které se vztahují na zaměstnance druhé 
Smluvní strany. Tato smlouva zejména 
nezakládá právo Zkoušejícího na 
zaměstnání u CRO. Žádná ze Smluvních 
stran není oprávněna jednat za 
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and no Party shall enter into any 
contract, warranty or representation as to 
any matter on behalf of the other Party. 

jakýmkoli účelem jako zástupce druhé 
Smluvní strany a nesmí v žádné 
záležitosti jménem druhé Smluvní 
strany uzavírat žádné smlouvy ani 
poskytovat záruky nebo prohlášení. 

12.10 The terms and conditions of the Sections 
titled Study Documents, 
Confidentiality; Intellectual Property; 
Publication; Monitoring, Audits, and 
Inspections; will survive termination or 
completion of this Agreement. 

 12.10 Podmínky článků nazvaných Studijní 
dokumenty, Zachování důvěrnosti, 
Duševní vlastnictví, Publikace a 
Monitorování, audity a inspekce 
zůstávají v platnosti i po výpovědi nebo 
ukončení této Smlouvy. 

12.11 This Agreement has been executed in 
Czech and English. The Parties hereto 
agree that the Czech version shall 
prevail; this includes prevalence over 
the codes of conduct of the applicable 
professional and industrial associations 
for all matters of interpretation. 

 12.11 Tato Smlouva se uzavírá v českém a 
anglickém jazyce. Smluvní strany se 
dohodly, že rozhodující je česká verze, 
což znamená, že je rozhodující pro 
všechny záležitosti výkladu, tedy oproti 
kodexům chování příslušných 
profesních a oborových sdružení. 

12.12 In case one or more provisions contained 
in this Contract should be or become, or 
be declared or held, fully or in part 
invalid, illegal or unenforceable in any 
respect under any applicable law, court 
proceedings or any other governmental 
or other regulatory authority, the 
validity, legality and enforceability of 
the remaining provisions of this 
Contract shall not in any way be affected 
or impaired. The Parties agree to 
substitute for any such invalid, illegal or 
unenforceable provision a valid, legal 
and enforceable provision which 
achieves to the greatest extent possible 
the legal, economic and commercial 
purposes of the invalid, illegal or 
unenforceable provision. 

 12.12 Pokud některé z ustanovení obsažených 
v této Smlouvě je nebo se stane nebo se 
vyhlásí v jakémkoli ohledu neplatným, 
nezákonným nebo nevymahatelným 
podle jakéhokoli vztahujícího se 
právního předpisu, soudního řízení nebo 
jakéhokoli jiného státního nebo jiného 
regulačního orgánu, pak tím není nijak 
dotčena ani narušena platnost, 
zákonnost ani vymahatelnost jejích 
zbývajících ustanovení. Smluvní strany 
se dohodly, že nahradí jakékoli takové 
neplatné, nezákonné nebo 
nevymahatelné ustanovení platným, 
zákonným a vymahatelným 
ustanovením, které v nejvyšší možné 
míře dosáhne právního, ekonomického 
a obchodního účelu neplatného, 
nezákonného nebo nevymahatelného 
ustanovení. 

12.13 Any notice under this Agreement will be 
mailed (by certified or registered mail, 
postage prepaid, return receipt 
requested) or delivered by a reputable 
overnight courier service. Notices will 
be directed to the name and address set 
forth below: 

 12.13 Jakékoli oznámení podle této Smlouvy 
bude zasláno poštou (doporučeně, s 
předplaceným poštovným a s dodejkou 
potvrzující doručení) nebo doručeno 
renomovanou kurýrní službou. 
Oznámení se zasílají na níže uvedené 
jméno a adresu: 

   
If to Institution:   Pro Zdravotnické zařízení:  
   
Fakultní nemocnice Ostrava  Fakultní nemocnice Ostrava 
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba   17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba  
Office: Centrum klinických studií   Kancelář: Centrum klinických studií  



BI Contract No. / Smlouva společnosti BI č.: 1245-0259 
     

BI NIS No./ č.  1245-0259/ Czech Republic/ Česká republika/ Site No 1034 / Číslo pracoviště 1034 / Fakultní 
nemocnice Ostrava / Václavík    Page / Strana 32 of/z 61 

Attention: Mgr. Martina Robenková, MBA   K rukám: Mgr. Martina Robenková, MBA  
   
Email: martina.robenkova@fno.cz   E-mail: martina.robenkova@fno.cz  
   
If to Contract Physician:   Pro Smluvního lékaře:  
   
prof. MUDr. Jan Václavík, Ph.D.  prof. MUDr. Jan Václavík, Ph.D. 
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba  17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba 
Office: Interní a kardiologická klinika 
 

 Kancelář: Interní a kardiologická klinika 

   
   
Email: jan.vaclavik@fno.cz  E-mail: jan.vaclavik@fno.cz  
   
If to CRO:   Pro CRO:  
Alcedis GmbH  Alcedis GmbH 
Winchesterstr. 3 (Europaviertel), 35394 
Giessen, Germany 

 Winchesterstr. 3 (Europaviertel), 35394 
Giessen, Německo 

Office: /  Kancelář: / 
Attention: Janina Friedrich, Contract 
Management 

 K rukám: Janina Friedrich, správa smluv 

Fax: +49 641 944 36 70  Fax: +49 641 944 36 70 
Email: info@alcedis.de  E-mail: info@alcedis.de 
   
12.14 This Agreement shall be construed in 

accordance with and governed 
exclusively by the laws of the Czech 
Republic without reference to its rules of 
conflict of law. In the event of any 
controversy or claim arising out of or 
relating to any provision of this 
Agreement, the Parties shall first try to 
settle those conflicts amicably between 
themselves. All disputes arising in 
connection with this Agreement, which 
cannot be settled amicably, shall be 
exclusively settled by the competent 
courts in the Czech Republic. 

 12.14 Tato Smlouva se řídí výhradně 
právním řádem České republiky, v 
souladu s nímž se také vykládá, bez 
přihlédnutí k jeho ustanovením 
kolizních norem. V případě jakéhokoli 
rozporu nebo nároku vyplývajícího z 
jakéhokoli ustanovení této Smlouvy 
nebo v souvislosti s ním se Smluvní 
strany nejprve pokusí vyřešit tyto 
spory mezi sebou smírnou cestou. 
Veškeré spory vzniklé v souvislosti s 
touto Smlouvou, které se nepodaří 
vyřešit smírnou cestou, budou řešeny 
výhradně příslušnými soudy v České 
republice . 

   
   
IN WITNESS WHEREOF, the Parties have 
executed this Agreement in [3] originals by 
their duly authorized representatives.  

 NA DŮKAZ ČEHOŽ nechaly Smluvní 
strany tuto Smlouvu řádně podepsat ve [3] 
originálních vyhotoveních svými řádně 
zmocněnými zástupci.  
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CRO  CRO 
   
Giessen,……………… 
 
 
 
………………………………………… 

 V Giessenu dne ………………  
 
 
 
………………………………………… 

Dr. Bernhard Remes  
CEO  
 
 

 Dr. Bernhard Remes  
CEO  
 
 

Signed on behalf of the institution 
 
 
doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D. MBA 
………………………………………… 

 Podepsáno za Zdravotnické zařízení 
 
 
doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D., MBA 
………………………………………… 

(Name [in capital letters])  (Jméno [hůlkovým písmem]) 
 
Deputy director for science, research and 
education 
………………………………………… 

  
Náměstek ředitele pro vědu, výzkum a výuku 
………………………………………… 

(Function [in capital letters])  (Funkce [hůlkovým písmem]) 
 
Ostrava 
………………………        .….../....…/..…….… 

  
Ostrava 
………………………        ….../....…/..…….… 

(Place)                                 (dd / month / yyyy)  (místo)                                 (dd / měsíc / rrrr)      
 
 

  
 

………………………………………  ……………………………………… 
(signature)  (podpis) 
The undersigned Principal Investigator hereby 
declares that he/she has read the above Agreement 
between the Parties and that he/she agrees with the 
provisions of the Agreement relative to his/her 
role, responsibilities and duties concerning the 
NIS: 

 Níže podepsaný Hlavní zkoušející tímto 
prohlašuje, že si přečetl/a výše uvedenou Smlouvu 
mezi Smluvními stranami a že souhlasí s 
ustanoveními Smlouvy týkajícími se jeho/jejích 
role, odpovědnosti a povinností souvisejících s 
NIS: 

   
Signed by the Contract Physician 
 
prof. MUDr. Jan Václavík, Ph.D. 

 Podepsáno Smluvním lékařem 
 
prof. MUDr. Jan Václavík, Ph.D. 

 
Ostrava 
………………………        .….../....…/..…….… 

  
Ostrava 
………………………        ….../....…/..…….… 

(Place)                                 (dd / month / yyyy)  (místo)                                 (dd / měsíc / rrrr)      
 
 

  
 

………………………………………  ……………………………………… 
(signature)  (podpis) 
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13. List of Appendices  14. Seznam Příloh 
   
The following appendices are incorporated 
into and made part of this Agreement: 

 Dále uvedené přílohy se začleňují do této 
Smlouvy a jsou její součástí: 

   
Appendix 1: Remote Data Capture (RDC) - 
Terms and Conditions 

 Příloha č. 1: Vzdálený sběr dat (RDC) – 
Podmínky 

Appendix 2: Payment Schedule 
Appendix 3: Data Processing Agreement 

 Příloha č. 2: Harmonogram plateb 
Příloha č. 3: Smlouva o zpracování osobních 
údajů 

 
Appendix 1  Příloha č. 1 

   
Remote Data Capture (RDC) - Terms 

and Conditions 
 Vzdálený sběr dat (RDC) – Podmínky 

   
1. COMPUTER USE FOR DATA ENTRY  1. POUŽÍVÁNÍ POČÍTAČE PRO 

ZADÁVÁNÍ DAT 
1.1. As Remote Data Capture (“RDC”) will 

be used for the NIS, Contract Physician 
will use his/her own or the Institution’s 
computer for data entry. 

 1.1.Vzhledem k tomu, že se pro NIS bude 
používat dálkový sběr dat (Remote Data 
Capture, dále označovaný jako „RDC“), 
bude Smluvní lékař pro zadávání dat 
používat svůj vlastní počítač nebo počítač 
Zdravotnického zařízení. 

   
2. SYSTEM ACCESS  2. PŘÍSTUP DO SYSTÉMU 

 
2.1. Access to the computer system used for 

RDC for the NIS is password-controlled 
and only authorized personnel may 
access and use the computer system. 
CRO/BI will issue dedicated user name 
and password to each personnel who 
require access to the computer system in 
the course of the NIS (“Authorized 
User”). User names and passwords must 
not be used by or together with any other 
person. A list of all Authorized Users 
shall be kept at the site. Each Authorized 
Person is liable for actions performed 
under his or her username. 

 2.1.Přístup do počítačového systému 
používaného pro RDC v rámci NIS je 
spravován skrze heslo a přístup do něj a k 
jeho používání mají pouze oprávnění 
pracovníci. CRO / společnost BI vydá 
vyhrazené uživatelské jméno a heslo 
každému pracovníkovi, který potřebuje 
přístup do počítačového systému v rámci 
NIS (dále označovaný jako „Oprávněný 
uživatel“). Uživatelská jména a hesla 
nesmí používat žádná jiná osoba ani se 
nesmí používat společně s žádnou jinou 
osobou. Seznam všech Oprávněných 
uživatelů se uchovává na pracovišti. 
Každá Oprávněná osoba nese odpovědnost 
za úkony provedené pod jejím 
uživatelským jménem. 

   
3. COMPUTER STORAGE AND 

SYSTEM SECURITY 
 3. POČÍTAČOVÉ ÚLOŽIŠTĚ A 

ZABEZPEČENÍ SYSTÉMU 
 

3.1. Contract Physician shall ensure that the 
computer systems used for RDC 
(whether owned by Institution or 

 3.1.Smluvní lékař zajistí, aby počítačové 
systémy používané pro RDC (ať už ve 
vlastnictví Zdravotnického zařízení, nebo 
dodané CRO / společností BI) byly 
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supplied by CRO/BI) are protected 
against unauthorized use, in particular 
by ensuring the practice of: 

chráněny proti neoprávněnému použití, 
zejména skrze: 

(i) logging off when not using the 
computer system or during 
Authorized User’s absence when 
the computer system is left 
unattended; and  

 (i) odhlašování na dobu, kdy se 
počítačový systém nepoužívá, nebo 
na dobu nepřítomnosti 
Oprávněného uživatele, pokud je 
počítačový systém ponechán bez 
dozoru; a  

(ii) locking up the room when data 
entry is interrupted and the 
Authorized User has to leave the 
computer system unattended in 
that room. 

 (ii) zamykání místnosti v době, kdy je 
zadávání dat přerušeno a 
Oprávněný uživatel musí v této 
místnosti ponechat počítačový 
systém bez dozoru. 

   
4. SYSTEM TRAINING  4. ZAŠKOLENÍ DO SYSTÉMU 

 
4.1. All Authorized User must have 

completed the web-based training (the 
“Training”) provided by CRO/BI prior 
to performing their trial related tasks in 
the computer system. Upon completion 
of the Training, each trainee is provided 
with the possibility to print-out or save a 
training certificate (i.e., as PDF-File) 
which needs to be stored locally at the 
site. A copy of the locally stored training 
certificate should be made and filed in 
the NIS folder. 

 4.1.Všichni Oprávnění uživatelé musí před 
prováděním úkolů v počítačovém systému 
souvisejících s realizací klinického 
hodnocení absolvovat webové školení 
(dále označované jako „Školení“), které 
jim poskytne CRO / společnost BI. Po 
dokončení Školení má každý jeho účastník 
možnost vytisknout si nebo si uložit 
certifikát o školení (např. ve formátu 
PDF), který je třeba uložit lokálně na 
pracovišti. Je třeba vytvořit kopii místně 
uloženého osvědčení o školení a uložit ji 
do složky NIS. 

   
5. DATA ENTRY  5. ZADÁVÁNÍ DAT 

 
5.1. Contract Physician must enter data into 

the computer system within forty-eight 
(48) hours after the patient’s visit. 
Moreover, Contract Physician must 
ensure that entered data are ascribable to 
source documentation to be maintained 
at the Institution’s/Contract Physician’s 
site. Data entry into the computer system 
must only be performed by Authorized 
Users. It is essential for the Contract 
Physician to ensure that data entered into 
the computer system must always be 
ascribable to source documentation to be 
maintained at the Contract Physician’s 
site. Data entry into the computer system 
must only be performed by Authorized 
Users. 

 5.1.Smluvní lékař musí zadat údaje do 
počítačového systému do čtyřiceti osmi 
(48) hodin po návštěvě pacienta. Smluvní 
lékař musí navíc zajistit, aby zadané údaje 
byly přiřaditelné ke zdrojové 
dokumentaci, která bude uchovávána na 
pracovišti Zdravotnického zařízení / 
Smluvního lékaře. Zadávání dat do 
počítačového systému mohou provádět 
pouze Oprávnění uživatelé. Je nezbytné, 
aby Smluvní lékař zajistil, že údaje 
vložené do počítačového systému musí být 
vždy přiřaditelné ke zdrojové 
dokumentaci, která se uchovává u 
Smluvního lékaře. Zadávání dat do 
počítačového systému mohou provádět 
pouze Oprávnění uživatelé. 
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6. SIGNATURE OF THE DATA  6. PODEPSÁNÍ ZADANÝCH DAT 
 

6.1. Contract Physician will confirm the 
completeness and correctness of all data 
transcribed into the computer system by 
the Authorized User(s) by applying an 
electronic signature. The electronic 
signature has the same legal status as a 
manual signature (provided Applicable 
Law provides for the same). The 
electronic signature is assigned to the 
Contract Physician user name and 
password; no other person is authorized 
to use these. 

 6.1.Smluvní lékař potvrdí úplnost a správnost 
všech dat přepsaných do počítačového 
systému Oprávněným uživatelem 
(Oprávněnými uživateli) skrze použití 
elektronického podpisu. Elektronický 
podpis má stejné právní postavení jako 
vlastnoruční podpis (za předpokladu, že 
tak stanoví Vztahující se právní předpisy). 
Elektronický podpis je přiřazen k 
uživatelskému jménu a heslu Smluvního 
lékaře a žádná jiná osoba není oprávněna 
je používat. 
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Appendix 2  Příloha č. 2 
   

Payment Schedule  Harmonogram plateb 
   
Boehringer Ingelheim, NIS: 1199-0467  Boehringer Ingelheim, NIS: 1199-0467 
   

A. PAYMENT TERMS  A. PLATEBNÍ PODMÍNKY 
The Parties agree that the payee designated 
below is the proper payee for this 
Agreement, and that payments under this 
Agreement will be made only to the 
following payee (the “Payee”): 

 Smluvní strany se dohodly, že dále uvedený 
příjemce je u této Smlouvy řádným příjemcem 
a že platby hrazené na jejím základě se 
provádějí pouze následujícímu příjemci (dále 
označovaný jako „Příjemce“): 

   
PAYEE NAME:  
Fakultní nemocnice Ostrava 

 JMÉNO PŘÍJEMCE:  
Fakultní nemocnice Ostrava 

   
PAYEE ADDRESS:  
17. listopadu 1790/5, Ostrava-Poruba 708 
00 

 ADRESA PŘÍJEMCE:  
17. listopadu 1790/5, Ostrava-Poruba 708 00 
 

VAT  
YES 

 

 DPH  
ANO 
 

 VAT NUMBER:  CZ00843989   DIČ: CZ00843989  
   
BANK DETAILS:   BANKOVNÍ SPOJENÍ:  
Exact Name of bank: Česká národní banka   Přesný název banky: Česká národní banka  
IBAN: CZ59 0710 0000 0000 6633 2761   IBAN: CZ59 0710 0000 0000 6633 2761  
SWIFT: CNBACZPP   SWIFT: CNBACZPP  
Reason for Payment: Emp-Activity  Důvod platby: Emp-Activity 
   
Except as specifically agreed to by CRO in 
writing, neither Institution will be entitled 
to any payments in connection with the 
NIS or activities conducted pursuant to 
this Agreement in addition to the amounts 
set forth in the Payment Schedule. 

 S výjimkou případů výslovně písemně 
odsouhlasených CRO nebude mít 
Zdravotnické zařízení, nárok na jakékoli 
platby v souvislosti s NIS nebo činnostmi 
prováděnými podle této Smlouvy nad rámec 
částek uvedených v Harmonogramu plateb. 

   
B. PAYMENT TRANSFER  B. PŘEVÁDĚNÍ PLATEB 

   
Payments will be made via foreign 
payment transfer solely to an account in 
the country where the Institution provided 
its work/services for the NIS and is a tax 
resident of. Institution is obliged to take 
care of the existence/correctness as well as 
completeness and validity of the bank 
details specified below in this Agreement. 
In case any incorrect or incomplete data is 
provided by the Institution, the payment 
cannot be executed by CRO and CRO shall 
not be liable for any payment delay. In 

 Platby budou prováděny prostřednictvím 
zahraničního platebního převodu výhradně na 
účet v zemi, kde Zdravotnické zařízení / 
poskytlo svou práci/služby v rámci NIS a kde 
je daňovým rezidentem. Zdravotnické zařízení 
má povinnost dbát na poskytnutí/správnost, 
jakož i úplnost a platnost bankovních údajů 
uvedených níže v této Smlouvě. V případě, že 
Zdravotnické zařízení poskytne nesprávné 
nebo neúplné údaje, nemůže CRO platbu 
provést a nenese odpovědnost za její zpoždění. 
V případě jakékoli změny bankovních údajů 
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case of any changes of bank details (e.g. 
new bank account number, deactivation of 
bank account etc.), Institution shall 
immediately notify CRO of such change. 

(např. nové číslo bankovního účtu, deaktivace 
bankovního účtu atd.) má Zdravotnické 
zařízení povinnost tuto změnu neprodleně 
oznámit CRO. 

   
C. PAYMENT FOR TRIAL VISITS 

AND MILESTONES 
 C. PLATBA ZA NÁVŠTĚVY A 

MILNÍKY 
 CRO will initiate each 
remuneration round. CRO will 
compensate Institution/Contract Physician 
for completed visits and/or milestones 
according to the Payment Schedule. No 
payments will be made for patients who do 
not precisely meet the inclusion criteria set 
forth in the Observational Plan or who 
have otherwise been admitted to the NIS in 
violation of or outside the scope of the 
Observational Plan, unless otherwise 
agreed to in writing by CRO. 

  CRO zahájí jednotlivá kola 
odměňování. CRO zaplatí Zdravotnickému 
zařízení / Smluvnímu lékaři náhradu za 
dokončené návštěvy a/nebo milníky v souladu 
s Harmonogramem plateb. Za pacienty, kteří 
přesně nesplňují kritéria pro zařazení 
stanovená v Plánu pozorování nebo kteří byli 
do NIS přijati v rozporu s Plánem pozorování 
nebo mimo jeho rámec, nebudou provedeny 
žádné platby, pokud CRO písemně 
neodsouhlasí jinak. 

   
 Payment for patients is 
contingent upon compliance with this 
Agreement, and the Observational Plan; 
completion and submission of 
Documented Status Reports; timely data 
query resolution, as determined by CRO in 
its reasonable discretion. 

  Platba za pacienty je 
podmíněna dodržením této Smlouvy a Plánu 
pozorování, vyplněním a předložením 
Dokumentovaných hlášení o stavu a včasným 
vyřešením žádostí o údaje, jak určí CRO podle 
svého odůvodněného uvážení. 

   
D. INCOMPLETE PATIENTS 

PAYMENTS 
 D. PLATBY ZA NEDOKONČENÉ 

PACIENTY 
If a patient withdraws or is withdrawn 
from the NIS prior to completion, CRO 
will pay Institution/Contract Physician the 
pro rata costs per patient as set forth in the 
Payment Schedule.  

 Pokud pacient z NIS vystoupí nebo je z ní 
vyřazen před dokončením, uhradí CRO 
Zdravotnickému zařízení / Smluvnímu lékaři 
poměrné náklady na pacienta, jak je uvedeno 
v Harmonogramu plateb.  

   
Notwithstanding the foregoing, CRO will 
not pay for incomplete patients that have 
only signed the informed consent form and 
not commenced participation in the NIS. 

 Bez ohledu na výše uvedené nebude CRO 
platit za neúplné pacienty, kteří pouze 
podepsali formulář informovaného souhlasu a 
nezahájili účast v NIS. 

   
CRO reserves the right to not pay for 
incomplete patients if (i) CRO determines 
that the patient did not precisely meet the 
inclusion criteria set forth in the 
Observational Plan and that the exclusion 
of such patient should have been evident to 
Institution/Contract Physician through the 
exercise of reasonable screening practices, 
or (ii) Institution’s/Contract Physician’s 

 CRO si vyhrazuje právo nezaplatit za neúplné 
pacienty, pokud (i) CRO zjistí, že pacient 
přesně nesplňoval kritéria pro zařazení 
stanovená v Plánu pozorování a že vyřazení 
takového pacienta mělo být Zdravotnickému 
zařízení / Smluvnímu lékaři zřejmé na základě 
přiměřených postupů při screeningu, nebo (ii) 
selhání screeningu nebo stažení pacienta bylo 
způsobeno porušením Plánu pozorování ze 
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violation of the Observational Plan caused 
the patient’s screen failure or withdrawal. 

strany Zdravotnického zařízení / Smluvního 
lékaře. 

   
E. PAYMENT CYCLE  E. PLATEBNÍ CYKLUS 

The remuneration will be initiated by CRO 
and will presumably be done semi-anually.  

Documents for invoicing containing an 
overview of the services performed within 
the relevant remuneration round 
(hereinafter referred to as “Documents for 
invoicing”) and all notifications to the 
Institution regarding invoicing will be sent 
from CRO to the address: 
romana.kovacova@fno.cz. After receiving 
the Documents for invoicing from CRO, 
the Institution is authorized to issue an 
invoice to the CRO. 

The invoice must be issued in the English 
language and must meet the requirements 
of legal regulations for international 
payments. The invoice must be issued in 
reverse charge mode and in EUR currency. 
The due date of invoices is 60 days from 
the date of issue by the Institution. Invoice 
shall be provided to CRO in electronic 
form to the address: invoice@alcedis.de; 
empactivity@alcedis.de in CC. 

 Vyplácení odměny iniciuje CRO a 
předpokládá se, že bude probíhat pololetně.  
 
Podklady pro fakturaci obsahující přehled 
provedených výkonů v rámci příslušného 
odměňovacího kola (dále jen „Podklady pro 
fakturaci“) a veškerá oznámení 
Zdravotnickému zařízení týkající se fakturace 
budou zaslána CRO na adresu: 
romana.kovacova@fno.cz. Po obdržení 
Podkladů pro fakturaci od CRO je 
Zdravotnické zařízení oprávněno vystavit na 
CRO fakturu. 

 
Faktura musí být vystavena v anglickém 
jazyce a musí splňovat požadavky právních 
předpisů pro mezinárodní platby. Faktura musí 
být vystavena v režimu přenosné daňové 
povinnosti (Reverse Charge) a v měně EURO. 
Doba splatnosti faktur je 60 dnů ode dne 
vystavení Zdravotnickým zařízením. Faktura 
bude CRO zaslána v elektronické podobě na 
adresu: invoice@alcedis.de; 
empactivity@alcedis.de na kopii. 

   
F. OTHER EXPENSES  F. JINÉ VÝDAJE 

Any travel or hotel expenses required due 
to the participation at investigator 
meetings shall be agreed upon in advance 
in writing (e-mail shall be deemed 
equivalent to writing) with CRO/BI. In 
case of approval CRO shall assume the 
agreed travel expenses and subsistence 
costs incurred in accordance with (i) 
applicable law, (ii) applicable industry 
regulations on the cooperation of the 
pharmaceutical industry with the medical 
profession, and (iii) CRO/BI instructions. 
Physician(s) will present original receipts, 
or other documentation approved in 
writing by CRO/BI, for all incurred 
expenses for which it seeks 
reimbursement. All personal extras such as 
room service, minibar, laundry, videos or 
others will not be reimbursed by CRO. 

 Veškeré cestovní výdaje nebo výdaje na 
ubytování v hotelu, které jsou nutné v 
souvislosti s účastí na schůzkách zkoušejícího, 
musí být předem písemně dohodnuty s CRO / 
společností BI, přičemž e-mail se považuje za 
ekvivalent písemné formy. V případě 
schválení převezme CRO dohodnuté cestovní 
náklady a náklady na pobyt vzniklé v souladu 
s(e) (i) vztahujícími se právními předpisy, (ii) 
platnými oborovými předpisy o spolupráci 
farmaceutického průmyslu s lékařskými 
profesemi a (iii) pokyny CRO / společnosti BI. 
Lékař předloží ke všem vzniklým výdajům, 
jejichž proplacení požaduje, originály účtenek 
nebo jiné doklady písemně schválené CRO / 
společností BI. CRO neproplácí žádné osobní 
výdaje, například pokojovou službu, minibar, 
praní prádla, filmy a další. 

   

mailto:romana.kovacova@fno.cz
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NO OTHER ADDITIONAL FUNDING 
REQUESTS WILL BE CONSIDERED 

 V ÚVAHU NEPŘIPADAJÍ ŽÁDNÉ 
DALŠÍ ŽÁDOSTI O FINANCOVÁNÍ  

   
The Payment Schedule is as follows:  Harmonogram plateb je následující: 
 
Administrative Fees 
 
Archiving Fee EUR 1000  
 
Fee is payable in the next regular 
remuneration round after the first patient is 
enrolled based on the invoice issued under 
the procedure described in the part C of 
this Appendix). 
 
Start-up Fee EUR 1000  
 
The fee will be paid based on the invoice 
issued by the Institution after conclusion 
the Agreement. The invoice must be issued 
in the English language and must meet the 
requirements of legal regulations for 
international payments. The invoice must 
be issued in reverse charge mode and in 
EUR currency. The due date of invoice is 
60 days from the date of issue by the 
Institution. Invoice shall be provided to 
CRO in electronic form to the address: 
invoice@alcedis.de;  
empactivity@alcedis.de in CC. 
 

  
Administrativní poplatky 
 
Archivační poplatek 1000 €  
 
Poplatek je splatný v dalším řádném 
odměňovacím kole po náboru prvního 
pacienta, na základě faktury vystavené 
postupem popsaným v části C této přílohy). 
 
 
Start-up poplatek 1000 €  
 
Poplatek bude hrazen na základě faktury 
vystavené Zdravotnickým zařízením po 
uzavření Smlouvy. Faktura musí být 
vystavena v anglickém jazyce a musí splňovat 
požadavky právních předpisů pro mezinárodní 
platby. Faktura musí být vystavena v režimu 
přenesení daňové povinnosti a v měně EURO. 
Splatnost faktury je 60 dnů od data vystavení 
Institucí. Faktura bude CRO zaslána v 
elektronické podobě na adresu: 
invoice@alcedis.de;  empactivity@alcedis.de 
na kopii 

Compensation Schedule  Harmonogram odměn 
   
  

 

Description Euro 
Fee for one completed (fully 
documented and electronically 
signed) patient (Visit 1) 

XX 

Fee for one completed (fully 
documented and electronically 
signed) patient (Visit 2) 

XX 

Total XX 

  

 

Popis EUR 
Poplatek za jednoho vyplněného 
(plně zdokumentovaného a 
elektronicky podepsaného) 
pacienta (1. návštěva) 

XX 

Poplatek za jednoho vyplněného 
(plně zdokumentovaného a 
elektronicky podepsaného) 
pacienta (2. návštěva) 

XX 

Celkem XX 

   

 
  

mailto:invoice@alcedis.de
mailto:invoice@alcedis.de
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Appendix 3 
 

Data Processing Agreement 
 

between 
 

„CRO Alcedis“ 
 

(hereinafter „CRO“) 
 

Representing the interest of Boehringer 
Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr. 
Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Vienna, 
Austria VAT-ID-No.: ATU 64226215 

 
(hereinafter „BI“) 

 
 

and 
 

Institution 
(hereinafter the „Data Processor“) 

 
 
 
 

 
Preamble 
 
The parties have agreed that CRO will 
engage Data Processor to provide services to 
CRO which are governed by Non-
interventional study agreement No. 1245-
0259 (“Master Agreement”). This Data 
Processing Agreement (“Agreement”) is 
entered into to supplement such engagement 
of Data Processor by CRO on behalf of BI.  
 
 
Therefore, CRO and Data Processor agree as 
follows: 
 
 
1. Subject/Purpose of Agreement 

 
1.1 Data Processor processes personal data 

on behalf of BI, as further described in 
Appendix 1. 
 

1.2 BI is the controller in the meaning of 
Article 4(7) of the EU General Data 

Příloha č. 3 
 

Smlouva o zpracování osobních údajů 
 

uzavřená mezi těmito smluvními stranami: 
 

„CRO Alcedis“ 
 

(dále jen „CRO“) 
 

V zastoupení zájmů společnosti Boehringer 
Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr. 
Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Vídeň,  

Rakousko DIČ: ATU 64226215 
 

(dále jen „BI“) 
 
 
a 
 

Zdravotnické zařízení 
(dále jen „Zpracovatel údajů“) 

 
 
 
 

 
Preambule 
 
Strany se dohodly, že CRO zapojí 
Zpracovatele údajů do poskytování služeb 
CRO, které se řídí Smlouvou o 
neintervenční studii č. 1245-0259 (dále jen 
„Rámcová smlouva“). Tato Smlouva o 
zpracování osobních údajů (dále jen 
„Smlouva“) se uzavírá jako doplněk k 
takovému zapojení Zpracovatele údajů ze 
strany CRO jménem společnosti BI.  
 
Proto se nyní CRO a Zpracovatel údajů 
dohodli takto: 
 
 
1. Předmět/účel Smlouvy 

 
1.1 Zpracovatel údajů zpracovává osobní 

údaje jménem společnosti BI, jak je dále 
popsáno v Příloze 1. 
 

1.2 BI je správcem ve smyslu čl. 4 odst. 7 
obecného nařízení EU o ochraně  
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Protection Regulation 679/2016 
(“GDPR”). Data Processor acts on 
behalf of BI as a processor in the 
meaning of Article 4(8) GDPR. For 
purposes of this Agreement, terms 
which are defined in the GDPR shall 
have the meaning assigned to them in 
the GDPR. 

 
1.3 Data Processor shall process personal 

data solely for purposes of fulfilling the 
obligations under the Master 
Agreement, this Agreement and in 
compliance with the instructions of 
BI/CRO. 

 
2. BI/CRO Instructions 
 
2.1 BI/CRO may give instructions to Data 

Processor at any time. These 
instructions must be documented, e.g. in 
writing or by e-mail. Data Processor 
shall inform BI/CRO if any BI/CRO 
instruction has not been properly 
documented. 

 
2.2 BI/CRO may amend, supplement or 

replace its instructions at any time. 
 
2.3 Data Processor shall immediately 

inform BI/CRO if, in its opinion, an 
instruction infringes the GDPR or other 
provisions of applicable data protection 
law.  

 
3. Obligations of Data Processor 
 
3.1 Data Processor is only allowed to 

process personal data in accordance 
with the instructions of BI/CRO and for 
the agreed purposes. Upon request of 
BI/CRO, it shall correct, erase or block 
personal data. No copies of any personal 
data will be generated without the 
knowledge of BI/CRO. 

 
3.2 Within its responsibility, Data Processor 

warrants the implementation of and 
compliance with the appropriate 
technical and organizational measures 
pursuant to Article 32 GDPR. It will 

osobních údajů č. 679/2016 (dále jen 
„GDPR“). Zpracovatel údajů jedná 
jménem společnosti BI jako zpracovatel 
ve smyslu čl. 4 odst. 8 GDPR. Pro účely 
této Smlouvy mají pojmy definované 
v GDPR význam, který jim je v GDPR 
přiřazen. 

 
 
1.3 Zpracovatel údajů zpracovává osobní 

údaje výhradně pro účely plnění 
povinností vyplývajících z Rámcové 
smlouvy, této Smlouvy a v souladu 
s pokyny BI/CRO. 

 
 
2. Pokyny BI/CRO 
 
2.1 BI/CRO může kdykoli vydat 

Zpracovateli údajů pokyny. Tyto 
pokyny musí být zdokumentovány, 
např. písemně nebo e-mailem. 
Zpracovatel údajů informuje BI/CRO, 
pokud některý pokyn BI/CRO nebyl 
řádně zdokumentován. 

 
2.2 BI/CRO může své pokyny kdykoli 

změnit, doplnit nebo nahradit. 
 
2.3 Zpracovatel údajů neprodleně 

informuje BI/CRO, pokud podle jejího 
názoru pokyn porušuje GDPR nebo jiná 
ustanovení platných právních předpisů 
o ochraně osobních údajů.  

 
3. Povinnosti Zpracovatele údajů 
 
3.1 Zpracovatel údajů je oprávněn 

zpracovávat osobní údaje pouze v 
souladu s pokyny BI/CRO a pouze pro 
dohodnuté účely. Na žádost BI/CRO 
osobní údaje opraví, vymaže nebo 
zablokuje. Bez vědomí BI/CRO 
nebudou vytvářeny žádné kopie 
osobních údajů. 

 
3.2 Zpracovatel údajů v rámci své 

odpovědnosti zaručuje zavedení 
a dodržování příslušných technických 
a organizačních opatření podle článku 
32 GDPR. Zejména nastaví svou vnitřní 



BI Contract No. / Smlouva společnosti BI č.: 1245-0259 
     

BI NIS No./ č.  1245-0259/ Czech Republic/ Česká republika/ Site No 1034 / Číslo pracoviště 1034 / Fakultní 
nemocnice Ostrava / Václavík    Page / Strana 43 of/z 61 

particularly set up its internal 
organization in compliance with the 
specific requirements regarding data 
protection, and document such 
requirements. This includes technical 
and organizational measures to ensure a 
level of security appropriate to the risk, 
including, at least, the following: 

 
1. Pseudonymization and encryption of 

personal data; 
 

2. The ability to ensure ongoing 
confidentiality, integrity, 
availability, and resilience of 
processing systems and services; 

 
3. The ability to restore the availability 

and access to personal data in a 
timely manner in the event of a 
physical or technical incident; 

 
4. A process for regularly testing, 

assessing, and evaluating the 
effectiveness and suitability of 
technical and organizational 
measures for ensuring the security of 
the processing. 

 
3.3 Data Processor is obliged to maintain 

and regularly update such 
documentation and concept, and inform 
BI/CRO about such updates. Any 
reduction in the level of IT security 
requires prior written BI/CRO approval. 
The description of Data Processor’s 
technical and organizational measures 
in Appendix 2 is a binding part of this 
Agreement. 

 
3.4 Data Processor shall ensure that all of its 

employees dealing with the processing 
of personal data have been carefully 
selected, committed themselves to 
confidentiality (or are under an 
appropriate statutory obligation of 
confidentiality), and have been 
familiarized with the provisions of 
applicable data protection law. 

 

organizaci v souladu s konkrétními 
požadavky na ochranu osobních údajů 
a tyto požadavky zdokumentuje. To 
zahrnuje technická a organizační  
opatření k zajištění úrovně zabezpečení 
odpovídající riziku, včetně alespoň 
následujících opatření: 

 
 

1. Pseudonymizace a šifrování  
osobních údajů; 

 
2. Schopnost zajistit trvalou důvěrnost, 

integritu, dostupnost a odolnost 
systémů a služeb zpracování; 

 
 

3. Schopnost včas obnovit dostupnost 
a přístup k osobním údajům 
v případě fyzického nebo 
technického incidentu; 

 
4. Proces pro pravidelné testování, 

hodnocení a vyhodnocování 
účinnosti technických a 
organizačních opatření k zajištění 
zabezpečení zpracování. 

 
 
3.3 Zpracovatel údajů je povinen udržovat 

a pravidelně aktualizovat tuto 
dokumentaci a koncepci a o těchto 
aktualizacích informovat BI/CRO. 
Jakékoli snížení úrovně zabezpečení IT 
vyžaduje předchozí písemný souhlas 
BI/CRO. Popis technických a 
organizačních opatření Zpracovatele 
údajů v Příloze 2 je závaznou součástí 
této Smlouvy. 

 
3.4 Zpracovatel údajů zajistí, aby všichni 

jeho zaměstnanci, kteří se zabývají 
zpracováním osobních údajů, byli 
pečlivě vybráni, zavázali se k 
mlčenlivosti (nebo měli příslušnou 
zákonnou povinnost mlčenlivosti) a byli 
seznámeni s ustanoveními vztahujících 
se právních předpisů o ochraně údajů. 
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3.5 Data Processor provides BI/CRO with 
the contact data of its data protection 
officer (“DPO”) if Data Processor is 
obliged to appoint a DPO, or the contact 
data of a data protection contact person. 
Data Processor shall immediately and 
unsolicitedly notify BI/CRO of any 
changes in this person. 

 
 
 
3.6 Data Processor shall notify BI/CRO 

without undue delay of any serious 
operation failures, of suspicion of data 
protection breaches, of personal data 
breaches, and any other irregularities in 
connection with the processing of the 
personal data. Upon request by 
BI/CRO, Data Processor shall assist 
BI/CRO in any communications with 
supervisory authorities and data 
subjects. Data Processor shall create 
and maintain internal policies and 
procedures regarding its response to 
suspected and actual breaches, and it 
shall make a copy of these policies and 
procedures available to BI/CRO upon 
request by BI/CRO. 

 
3.7 Data Processor shall keep any data sets 

and data carriers provided by BI/CRO 
as well as all copies thereof safe and 
secure and make sure that they are not 
accessible to any third parties. 
Documents and data sets containing 
personal data that are no longer needed 
must be returned to BI/CRO 
respectively may be disposed in a 
manner compliant with data protection 
law requirements after prior BI/CRO 
consent. Data Processor shall confirm 
the deletion respectively destruction to 
CRO in writing. 

 
 
3.8 Data Processor shall support BI/CRO in 

case of any requests and claims of data 
subjects regarding their rights under the 
GDPR and applicable law in the context 
of the processing of personal data. Data 
Processor will set up appropriate 

3.5 Zpracovatel údajů poskytne BI/CRO 
kontaktní údaje svého pověřence pro 
ochranu osobních údajů (dále jen 
„DPO“), pokud je povinen jej 
jmenovat, nebo kontaktní údaje 
kontaktní osoby pro ochranu osobních 
údajů. Zpracovatel údajů je povinen 
neprodleně a bez vyžádání informovat 
BI/CRO o jakýchkoli změnách u této  
osoby. 

 
3.6 Zpracovatel údajů je povinen bez 

zbytečného odkladu oznámit BI/CRO 
jakékoli závažné provozní selhání, 
podezření na porušení zabezpečení 
ochrany údajů, porušení zabezpečení  
osobních údajů a jakékoli jiné 
nesrovnalosti v souvislosti se 
zpracováním osobních údajů. Na žádost 
BI/CRO je Zpracovatel údajů povinen 
být BI/CRO nápomocen při komunikaci 
s dozorovými úřady a subjekty údajů. 
Zpracovatel údajů vytvoří a udržuje 
interní zásady a postupy týkající se jeho 
reakce na podezření na porušení a 
skutečná porušení, a na vyžádání 
poskytne BI/CRO kopii těchto zásad a 
postupů. 

 
3.7 Zpracovatel údajů uchovává všechny 

soubory údajů a nosiče údajů 
poskytnuté BI/CRO, jakož i všechny 
jejich kopie, v bezpečí a zabezpečené a 
zajistí, aby nebyly přístupné třetím 
stranám. Dokumenty a datové sady 
obsahující osobní údaje, které již nejsou 
potřeba, se musí vrátit BI/CRO, 
případně je možné je zlikvidovat 
způsobem, který je v souladu s 
požadavky zákona o ochraně osobních 
údajů, po předchozím souhlasu 
BI/CRO. Zpracovatel údajů písemně 
potvrdí CRO vymazání, případně 
zničení. 

 
3.8 Zpracovatel údajů poskytne BI/CRO 

podporu v případě jakýchkoli žádostí 
a nároků subjektů údajů týkajících se 
jejich práv podle GDPR a platných 
právních předpisů v souvislosti se 
zpracováním osobních údajů. 
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internal processes for this purpose, and 
document these processes 
appropriately. 

 
3.9 Data Processor will comply with all of 

its obligations under the GDPR, 
including the maintenance of a record of 
processing activities according to 
Article 30(2), and Article 31 GDPR. 

 
3.10  Data Processor will not transfer 

personal data to recipients outside the 
EEA, unless such transfer complies 
with the requirements in Section 6.6 of 
this Agreement. 

 
4. CRO Obligations 
 

BI/CRO shall inform Data Processor in 
case it acquires knowledge about failures 
or irregularities of Data Processors data 
processing activities. 

 
 
5. Audit Right, Cooperation and 

Toleration Obligations of Data 
Processor 

 
5.1 Data Processor shall make available to 

BI/CRO and any auditor mandated by 
BI/CRO, within a reasonable 
timeframe, all information necessary to 
demonstrate compliance with the 
obligations in this Agreement and the 
GDPR. 

 
5.2 Data Processor shall allow for and 

contribute to audits, including 
inspections, conducted by BI/CRO or 
any auditor mandated by BI/CRO. After 
timely notification, BI/CRO is entitled 
to assure itself of the adequacy and 
implementation of the measures taken 
by Data Processor in order to comply 
with the technical and organizational 
requirements, this Agreement and the 
GDPR, during normal working hours. 

 
 

Zpracovatel údajů za tímto účelem 
nastaví vhodné interní procesy a tyto 
procesy náležitě zdokumentuje. 

 
3.9 Zpracovatel údajů bude plnit všechny 

své povinnosti podle GDPR, včetně 
vedení záznamů o činnostech 
zpracování v souladu s ustanoveními čl. 
30 odst. 2 a čl. 31 GDPR. 

 
3.10  Zpracovatel údajů nepředává osobní 

údaje příjemcům mimo EHP, pokud 
takové předání nesplňuje požadavky 
uvedené v článku 6.6 této Smlouvy. 

 
 
4. Povinnosti CRO 
 

BI/CRO informuje Zpracovatele údajů 
v případě, že se dozví o závadách nebo 
nesrovnalostech při zpracování údajů 
Zpracovatelem údajů. 

 
 
5. Právo na audit, spolupráce a 

povinnost strpění Zpracovatele údajů 
 
 
5.1 Zpracovatel údajů poskytne BI/CRO 

a jakémukoli auditorovi pověřenému 
BI/CRO v přiměřené lhůtě veškeré 
informace nezbytné k prokázání 
souladu s povinnostmi uvedenými v 
této Smlouvě a v GDPR. 

 
 
5.2 Zpracovatel údajů umožní audity, 

včetně inspekcí, prováděné BI/CRO 
nebo jakýmkoli auditorem pověřeným 
BI/CRO, a přispěje k nim. Po včasném 
oznámení je BI/CRO oprávněna se 
v běžné pracovní době ujistit o 
přiměřenosti a provádění opatření 
přijatých Zpracovatelem údajů za 
účelem splnění technických a 
organizačních požadavků, této Smlouvy 
a GDPR. 
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6. Sub-processors 
 

6.1 BI/CRO acknowledges and agrees that 
Data Processor may engage sub-
processors to process personal data in 
connection with the services pursuant to 
the Master Agreement, subject to the 
requirements in this Section 6. 

 
 
6.2 A list of sub-processors as of the date of 

this Agreement is part of Appendix 1. 
BI/CRO hereby approves the use of 
these sub-processors. Data Processor 
shall provide updated copies of this list 
to BI/CRO when it adds or removes 
sub-processors in accordance with this 
Agreement. 

 
 
6.3 Data Processor shall enter into a binding 

agreement with each sub-processor 
before any transfer of personal data to 
such sub-processor. Such agreement 
shall impose data protection terms that 
protect the personal data at the same 
standard provided for by this 
Agreement, especially regarding 
confidentiality, data protection and 
information security. The agreement 
with the sub-processor shall exclude 
any further sub-processing. Data 
Processor shall ensure that its sub-
processors grant control and audit rights 
to BI/CRO which are equivalent to the 
rights set forth in Section 5. 

 
 
6.4 Data Processor remains fully liable for 

any breach of this Agreement that is 
caused by an act, error or omission of 
its sub-processors. Data Processor shall 
regularly review and audit its sub-
processors for compliance with the 
requirements described in this 
Section 6. 

 
 
6.5 Data Processor shall provide at least 

thirty (30) days’ prior notice of the 
addition or removal of any sub-

6. Dílčí zpracovatelé údajů 
 

6.1 BI/CRO bere na vědomí a souhlasí 
s tím, že Zpracovatel údajů může pro 
zpracování osobních údajů v souvislosti 
se službami podle Rámcové smlouvy 
zapojit dílčí zpracovatele, a to při 
splnění požadavků uvedených v tomto 
článku 6. 

 
6.2 Seznam dílčích zpracovatelů ke dni 

uzavření této Smlouvy je součástí 
Přílohy 1. BI/CRO tímto schvaluje 
použití těchto dílčích zpracovatelů. 
Zpracovatel údajů poskytne společnosti 
BI/CRO aktualizované kopie tohoto  
seznamu, když přidá nebo odstraní dílčí 
zpracovatele v souladu s touto 
Smlouvou. 

 
6.3 Zpracovatel údajů uzavře s každým 

dílčím zpracovatelem před jakýmkoli 
předáním osobních údajů tomuto 
dílčímu zpracovateli závaznou 
smlouvu. Taková smlouva stanoví  
podmínky ochrany údajů, které chrání  
osobní údaje na stejné úrovni, jakou  
stanoví tato Smlouva, zejména pokud 
jde o důvěrnost, ochranu osobních 
údajů a zabezpečení informací. Dohoda 
s dílčím zpracovatelem vylučuje 
jakékoli další dílčí zpracování. 
Zpracovatel údajů zajistí, aby jeho dílčí 
zpracovatelé udělili společnosti 
BI/CRO práva na kontrolu a audit, která 
jsou rovnocenná právům uvedeným 
v článku 5. 

 
6.4 Zpracovatel údajů zůstává plně 

odpovědný za jakékoli porušení této 
Smlouvy, které je způsobeno jednáním, 
chybou nebo opomenutím jeho dílčích 
zpracovatelů. Zpracovatel údajů 
pravidelně kontroluje a audituje své 
dílčí zpracovatele z hlediska 
dodržování požadavků popsaných v 
tomto článku 6. 

 
6.5 Zpracovatel údajů je povinen oznámit 

přidání nebo odstranění jakéhokoli 
dílčího zpracovatele (včetně 
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processor (including details of the 
processing it performs or will perform). 
If BI/CRO refuses to consent to Data 
Processor’s appointment of a third party 
sub-processor on reasonable grounds 
relating to the protection of the personal 
data, then either Data Processor will not 
appoint the sub-processor or BI/CRO 
may elect to suspend or terminate the 
Master Agreement (without being 
obliged to pay any termination fees). 

 
 
 
6.6 The use of any sub-processor outside 

the EEA shall only be admissible if 
(i) such sub-processor is located in a 
third country or territory which is 
subject to an adequacy decision by the 
European Commission in accordance 
with Article 45 GDPR, (ii) the transfer 
is subject to appropriate safeguards in 
accordance with Article 46 GDPR 
(other than by EU Standard Contractual 
Clauses), such as e.g. binding corporate 
rules, or (iii) Data Processor has agreed 
upon the Standard Contractual Clauses 
for the transfer of personal data to third 
countries pursuant to Regulation (EU) 
2016/679 adopted by the European 
Commission as annexed to 
Commission Implementing Decision 
(EU) 2021/914 of 4 June 2021 (“EU 
Standard Contractual Clauses”) with 
such sub-processors. 

 
 
7. Obligations after Termination of the 

Agreement 
 
7.1 Particularly any documentation which 

may serve as confirmation of a proper 
processing of personal data has to be 
stored by Data Processor in compliance 
with the respective retention periods 
after the end of the term of this 
Agreement. BI/CRO may request a 
copy of such documentation at any time. 

 
7.2 Data Processor shall hold in strict 

confidence all data and information to 

podrobností o zpracování, které provádí 
nebo bude provádět) nejméně třicet (30) 
dnů předem. Pokud BI/CRO odmítne 
souhlasit s tím, aby Zpracovatel údajů 
jmenoval externího dílčího 
zpracovatele z přiměřených důvodů 
týkajících se ochrany osobních údajů, 
pak buď Zpracovatel údajů dílčího 
zpracovatele nejmenuje, nebo se 
BI/CRO může rozhodnout pozastavit 
nebo ukončit Rámcovou smlouvu (aniž 
by byla povinna platit jakékoli poplatky 
za ukončení). 

 
6.6 Využití jakéhokoli dílčího zpracovatele 

mimo EHP je přípustné pouze tehdy, 
pokud (i) se takový dílčí zpracovatel 
nachází ve třetí zemi nebo na území, na 
které se vztahuje rozhodnutí Evropské 
komise o odpovídající ochraně v 
souladu s článkem 45 GDPR, (ii) 
předání podléhá vhodným zárukám v 
souladu s článkem 46 GDPR (jiným 
než prostřednictvím standardních 
smluvních doložek EU), jako např. 
závazná podniková pravidla, nebo (iii) 
Zpracovatel údajů se s takovými dílčími 
zpracovateli dohodl na standardních 
smluvních doložkách pro předávání  
osobních údajů do třetích zemí podle 
nařízení (EU) 2016/679 přijatého 
Evropskou komisí ve znění přílohy 
prováděcího rozhodnutí Komise (EU) 
2021/914 ze dne 4. června 2021 (dále 
jen „standardní smluvní doložky EU“). 

 
 
7. Povinnosti po ukončení Smlouvy 
 
 
7.1 Zpracovatel údajů musí uchovávat 

zejména veškerou dokumentaci, která 
může sloužit jako potvrzení o řádném 
zpracování osobních údajů, v souladu 
s příslušnými lhůtami uchovávání po 
skončení platnosti této Smlouvy. 
BI/CRO si může kdykoli vyžádat kopii 
této dokumentace. 

 
7.2 Zpracovatel údajů uchovává v přísné 

důvěrnosti všechny údaje a informace, 



BI Contract No. / Smlouva společnosti BI č.: 1245-0259 
     

BI NIS No./ č.  1245-0259/ Czech Republic/ Česká republika/ Site No 1034 / Číslo pracoviště 1034 / Fakultní 
nemocnice Ostrava / Václavík    Page / Strana 48 of/z 61 

which it gains access in the course of the 
rendering of the services, including 
after termination of this Agreement. 

 
 
8. Miscellaneous 

 
8.1 The term of this Agreement corresponds 

to the term of the Master Agreement. 
BI/CRO may exercise its rights under 
this Agreement as long as Data 
Processor processes any personal data. 

 
 
8.2 The parties agree that each may execute 

this Agreement and any amendment 
thereof by: (i) a hand-written signature 
on a hard-copy document or (ii) an 
electronic signature (e.g., DocuSign®). 
Delivery by hardcopy, facsimile copy or 
electronically transmitted copy (e.g., 
Adobe PDF file format) of this 
Agreement or any amendment thereof 
shall be deemed valid and acceptable to 
the parties. 

 
8.3 This Agreement shall be governed 

exclusively by the laws of the Czech 
Republic, excluding the provisions of 
the private international law.  

 
8.4 If any provision of this Agreement is or 

becomes invalid, either as a whole or in 
part, this shall not affect the validity of 
the remainder of the Agreement. The 
parties agree to replace the invalid 
provision by a provision, which serves 
the purposes of the Agreement as 
closely as possible. The same shall 
apply to any gap in this Agreement. 

 
8.5 CRO may terminate the Master 

Agreement and this Agreement with 
immediate effect if (i) Data Processor 
more than immaterially violates the 
provisions of the data protection law 
applicable to BI/CRO or Data 
Processor, or this Agreement, (ii) Data 
Processor is not able or not willing to 
implement an instruction of BI/CRO or 
(iii) Data Processor does not comply 

ke kterým získá přístup v průběhu 
poskytování služeb, a to i po ukončení 
této Smlouvy. 

 
 
8. Různá ustanovení 

 
8.1 Doba platnosti této Smlouvy odpovídá 

době platnosti Rámcové smlouvy. 
BI/CRO může vykonávat svá práva  
podle této Smlouvy po celou dobu, kdy 
Zpracovatel údajů zpracovává jakékoli 
osobní údaje. 

 
8.2 Strany se dohodly, že každá z nich může 

tuto Smlouvu a jakýkoli dodatek k ní 
uzavřít: (i) vlastnoručním podpisem na 
tištěném dokumentu nebo (ii) 
elektronickým podpisem ve smyslu 
eIDAS (např. DocuSign®). Doručení 
této Smlouvy nebo dodatků k ní v 
tištěné podobě, faxem nebo 
elektronicky (např. ve formátu Adobe 
PDF) se považuje za platné a za 
přijatelné pro strany. 

 
8.3 Tato Smlouva se řídí výhradně právním 

řádem České republiky, s výjimkou 
ustanovení mezinárodního práva 
soukromého.  

 
 
8.4 Pokud některé ustanovení této Smlouvy 

je nebo se stane neplatným, ať už jako 
celek nebo jeho část, nemá to vliv na 
platnost zbývající části Smlouvy. 
Strany se dohodly, že neplatné 
ustanovení nahradí ustanovením, které 
co nejvíce odpovídá účelu Smlouvy. 
Totéž platí pro případné mezery ve 
Smlouvě. 

 
8.5 CRO může s okamžitou platností 

vypovědět Rámcovou smlouvu a tuto 
Smlouvu, pokud (i) Zpracovatel údajů 
více než nepodstatně porušuje 
ustanovení zákona o ochraně osobních 
údajů, který se vztahuje na BI/CRO 
nebo Zpracovatele údajů, nebo tuto 
Smlouvu, (ii) Zpracovatel údajů není 
schopen nebo ochoten provést pokyn 
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with a BI/CRO request in the context of 
BI/CRO’s audit rights under this 
Agreement or applicable law. 

 
 

BI/CRO nebo (iii) Zpracovatel údajů 
nesplní požadavek BI/CRO v 
souvislosti s právy BI/CRO na audit 
podle této Smlouvy nebo platných 
právních předpisů. 

 
 
 

Date / Datum ___________________  
„CRO“ 
  

 
 

 
   

___________________________________  

i.V. Dr. Bernhard Remes  
CEO  
 

 

  

Date / Datum ___________________  

Data Processor / Zpracovatel údajů 

  

  

________________________________________  

doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D. (Deputy 
director for science, research and education / 
Náměstek ředitele pro vědu, výzkum a výuku) 
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APPENDIX 1 
TO THE DATA PROCESSING 

AGREEMENT 
 
Description of processing activities 
 
Title/name of underlying Master 
Agreement etc. (including date of Master 
Agreement, and CRO Contract #): 
Non-interventional study agreement No. 
1245-0259 
 
Data subjects: 
The personal data concern the following 
categories of data subjects (please specify): 
Participants of the non-interventional study 
EMP-Activity further specified in the 
Protocol of non-interventional study and 
conducted under Master Agreement. 
 
Categories of data: 
The personal data concern the following 
categories of data (please specify): 
The subject matter of the processing of 
personal data comprises the patient data as 
further specified in the Protocol of non-
interventional study EMP-Activity. 
 
Special categories of data (if 
appropriate): 
The personal data concern the following 
special categories of data (please specify): 
Health related data of the study participants 
are key-coded (pseudonymized) and 
processed on behalf of the controller in 
strictly pseudonymized manner. 
 
 
If a special category of data has been 
chosen above: 
Please specify which data are concerned: 
Health related data as further specified in the 
Protocol of non-interventional study EMP-
Activity. 
 
Purpose(s) for which the personal data is 
processed on behalf of the controller 
Data will be processed for the purposes 
specified as primary and secondary 
objectives of the study in Protocol of non-
interventional study. 

PŘÍLOHA 1  
KE SMLOUVĚ O ZPRACOVÁNÍ 

OSOBNÍCH ÚDAJŮ 
 
Popis činností zpracování 
 
Název základní Rámcové smlouvy atd. 
(včetně data uzavření Rámcové smlouvy 
a čísla smlouvy CRO): 
Smlouva o neintervenční studii č. 1245-
0259 
 
Subjekty údajů: 
Osobní údaje se týkají těchto kategorií 
subjektů údajů (prosím specifikujte): 
Účastníci neintervenční studie EMP-
Activity dále specifikované v Protokolu 
neintervenční studie a prováděné na základě 
Rámcové smlouvy. 
 
Kategorie údajů: 
Osobní údaje se týkají těchto kategorií údajů 
(prosím specifikujte): 
Předmětem zpracování osobních údajů jsou 
údaje o pacientech, jak je dále uvedeno 
v Protokolu neintervenční studie EMP-
Activity. 
 
Zvláštní kategorie údajů (vztahuje-li se): 
Osobní údaje se týkají těchto zvláštních 
kategorií osobních údajů (prosím 
specifikujte): 
Údaje o zdravotním stavu účastníků studie 
jsou kódovány klíčem (pseudonymizovány) 
a zpracovávány jménem správce striktně 
pseudonymizovaně. 
 
 
Pokud byla výše vybrána zvláštní 
kategorie údajů: 
Uveďte, o které údaje se jedná: 
Údaje týkající se zdraví, jak je dále uvedeno 
v Protokolu neintervenční studie EMP-
Activity. 
 
Účel, pro který jsou osobní údaje jménem 
správce zpracovávány 
Údaje se zpracovávají pro účely uvedené v 
Protokolu k neintervenční studii jako 
primární a sekundární cíle studie. 
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Duration of the processing 
Maximally 30 years 
 
Processing operations: 
The personal data will be subject to the 
following basic processing activities (please 
specify): 
Collection and analysis of patient personal 
data within study in accordance with the 
Protocol of non-interventional study EMP-
Activity. 
 
All Locations of all data processing 
activities: 
CRO and Data Processor addresses specified 
in Master Agreement  
 
Sub-processors (including full address, 
scope of processing activities, legal basis 
for data transfer if the sub-processor is 
located outside the EEA): 
The controller has authorised the use of the 
following sub-processors: 
not applicable 
 
Contact Information of Data Processor’s 
Data Protection Officer, or Data 
Protection Contact Person: 
poverenec@fno.cz 

 
Doba zpracování 
Maximálně 30 let 
 
Operace zpracování: 
U osobních údajů budou probíhat tyto 
základní činnosti zpracování (prosím 
specifikujte): 
Shromažďování a analýza osobních údajů 
pacientů v rámci studie v souladu s 
Protokolem neintervenční studie EMP-
Activity. 
 
Všechna místa všech činností zpracování 
údajů: 
Adresy CRO a Zpracovatele údajů uvedené 
v Rámcové smlouvě  
 
Dílčí zpracovatelé (včetně úplné adresy, 
rozsahu činností zpracování, právního 
základu pro předávání údajů, pokud se 
dílčí zpracovatel nachází mimo EHP): 
Správce schválil využití těchto dílčích 
zpracovatelů: 
nevztahuje se 
 
Kontaktní údaje Zpracovatelova 
pověřence pro ochranu osobních údajů 
nebo jeho kontaktní osoby pro ochranu 
osobních údajů: 
poverenec@fno.cz 
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APPENDIX 2 TO THE DATA PROCESSING AGREEMENT 
 

Description of the technical and organizational security measures implemented by the Data 
Processor 

 

  MEASURE CATEGORY MEASURE MEASURE DESCRIPTION 
RELEVANT 

ISO/IEC 27001: 2013 
CONTROL 

  
Security policy and procedures 
for the protection of personal 

data 
A.1 

The organization should document its policy with 
regards to personal data processing as part of its 

information security policy 
A.5 Security policy 

  
Security policy and procedures 
for the protection of personal 

data 
A.2 The security policy should be reviewed and 

revised, if necessary, on an annual basis. A.5 Security policy 

  Roles and responsibilities B.1 
Roles and responsibilities related to the processing 
of personal data allocated in accordance with the 

security policy. 

A.6.1.1 Information security 
roles and responsibilities 

  Roles and responsibilities B.2 

During internal re-organizations or terminations 
and change of employment, revocation of rights 
and responsibilities with respective hand over 

procedures should be clearly defined 

A.6.1.1 Information security 
roles and responsibilities 

  Access control policy C.1 
Specific access control rights should be allocated 

to each role (involved in the processing of personal 
data) following the need to know the principle 

A.9.1.1 Access control policy 

  Resource/asset management D.1 

The organization should have a register of the IT 
resources used for the processing of personal data 
(hardware, software, and network). The register 

could include at least the following information: IT 
resource, type (e.g. server, workstation), location 
(physical or electronic). A specific person should 
be assigned the task of maintaining and updating 

the register (e.g. IT officer).  

A.8 Asset management 

  Resource/asset management D.2 IT resources should be reviewed and updated on 
regular basis.  A.8 Asset management 

  Change management E.1 

The organization should make sure that all changes 
to the IT system are registered and monitored by 

a specific person (e.g. IT or security officer). 
Regular monitoring of this process should take 

place. 

A. 12.1 Operational 
procedures and 
responsibilities 

  Change management E.2 

Software development should be performed in a 
special environment that is not connected to the IT 

system used for the processing of personal data. 
When testing is needed, dummy data should be 

used (not real data). In cases that this is not 
possible, specific procedures should be in place for 

the protection of personal data used in testing. 

A. 12.1 Operational 
procedures and 
responsibilities 

     

  MEASURE CATEGORY MEASURE MEASURE DESCRIPTION 
RELEVANT 

ISO/IEC 27001: 2013 
CONTROL 



BI Contract No. / Smlouva společnosti BI č.: 1245-0259 
     

BI NIS No./ č.  1245-0259/ Czech Republic/ Česká republika/ Site No 1034 / Číslo pracoviště 1034 / Fakultní 
nemocnice Ostrava / Václavík    Page / Strana 53 of/z 61 

  Data processors F.1 

Formal guidelines and procedures covering the 
processing of personal data by data processors 
(contractors/outsourcing) should be defined, 

documented and agreed between the data 
controller and the data processor prior to the 

commencement of the processing activities. These 
guidelines and procedures should mandatorily 

establish the same level of personal data security 
as mandated in the organization’s security policy. 

A.15 Supplier relationships 

  Data processors F.2 
Upon finding out of a personal data breach, the 

data processor shall notify the controller without 
undue delay. 

A.15 Supplier relationships 

  Data processors F.3 

Formal requirements and obligations should be 
formally agreed between the data controller and 
the data processor. The data processor should 

provide sufficient documented evidence of 
compliance. 

A.15 Supplier relationships 

  Incidents handling / Personal 
data breaches G.1 

An incident response plan with detailed procedures 
should be defined to ensure effective and orderly 

response to incidents pertaining personal data. 

A.16 Information security 
incident management 

  Incidents handling / Personal 
data breaches G.2. 

Personal data breaches should be reported 
immediately to the management. Notification 
procedures for the reporting of the breaches to 

competent authorities and data subjects should be 
in place, following art. 33 and 34 GDPR. 

A.16 Information security 
incident management 

  Business continuity H.1 

The organization should establish the main 
procedures and controls to be followed in order to 

ensure the required level of continuity and 
availability of the IT system processing personal 

data (in the event of an incident/personal data 
breach). 

A. 17 Information security 
aspects of business 

continuity management 

  Confidentiality of personnel I.1 

The organization should ensure that all employees 
understand their responsibilities and obligations 
related to the processing of personal data. Roles 

and responsibilities should be clearly 
communicated during the pre-employment and/or 

induction process. 

A.7 Human resource 
security 

     

  MEASURE CATEGORY MEASURE MEASURE DESCRIPTION 
RELEVANT 

ISO/IEC 27001: 2013 
CONTROL 
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  Training J.1 

The organization should ensure that all employees 
are adequately informed about the security 
controls of the IT system that relate to their 
everyday work. Employees involved in the 

processing of personal data should also be properly 
informed about relevant data protection 

requirements and legal obligations through regular 
awareness campaigns. 

A.7.2.2 Information security 
awareness, education and 

training 

  Access control and 
authentication K.1 

An access control system applicable to all users 
accessing the IT system should be implemented. 

The system should allow creating, approving, 
reviewing and deleting user accounts. 

A.9 Access control 

  Access control and 
authentication K.2 

The use of common user accounts should be 
avoided. In cases where this is necessary, it should 

be ensured that all users of the common account 
have the same roles and responsibilities. 

A.9 Access control 

  Access control and 
authentication K.3 
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  Workstation security N.1 Users should not be able to deactivate or bypass 
security settings. 

A. 14.1 Security 
requirements of information 

systems 

  Workstation security N.2 Anti-virus applications and detection signatures 
should be configured on a weekly basis. 

A. 14.1 Security 
requirements of information 

systems 

  Workstation security N.3 Users should not have privileges to install or 
deactivate unauthorized software applications. 

A. 14.1 Security 
requirements of information 

systems 

  Workstation security N.4 
The system should have session time-outs when 

the user has not been active for a certain time 
period. 

A. 14.1 Security 
requirements of information 

systems 

  Workstation security N.5 Critical security updates released by the operating 
system developer should be installed regularly. 

A. 14.1 Security 
requirements of information 

systems 

  Network/Communication 
security O.1 

Whenever access is performed through the 
Internet, communication should be encrypted 
through cryptographic protocols (TLS/SSL). 

A.13 Communications 
Security 

  Back-ups P.1 
Backup and data restore procedures should be 

defined, documented and clearly linked to roles 
and responsibilities. 

A.12.3 Back-Up 

  Back-ups P.2 
Backups should be given an appropriate level of 
physical and environmental protection consistent 
with the standards applied on the originating data. 

A.12.3 Back-Up 

  Back-ups P.3 Execution of backups should be monitored to 
ensure completeness. A.12.3 Back-Up 

  Back-ups P.4 Full backups should be carried out regularly. A.12.3 Back-Up 

  Mobile/Portable devices Q.1 
Mobile and portable device management 

procedures should be defined and documented 
establishing clear rules for their proper use. 

A. 6.2 Mobile devices and 
teleworking 

  Mobile/Portable devices Q.2 
Mobile devices that are allowed to access the 

information system should be pre-registered and 
pre-authorized. 

A. 6.2 Mobile devices and 
teleworking 

  Mobile/Portable devices Q.3 
Mobile devices should be subject to the same 

levels of access control procedures (to the data 
processing system) as other terminal equipment. 

A. 6.2 Mobile devices and 
teleworking 

  MEASURE CATEGORY MEASURE MEASURE DESCRIPTION 
RELEVANT 

ISO/IEC 27001: 2013 
CONTROL 

  Application lifecycle security R.1 

During the development lifecycle best practises, 
state of the art and well acknowledged secure 

development practices, frameworks or standards 
should be followed. 

A.12.6 Technical 
vulnerability management 

& A.14.2 Security in 
development and support 

processes 
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  Application lifecycle security R.2 
Specific security requirements should be defined 

during the early stages of the development 
lifecycle. 

A.12.6 Technical 
vulnerability management 

& A.14.2 Security in 
development and support 

processes 

  Application lifecycle security R.3 

Specific technologies and techniques designed for 
supporting privacy and data protection (also 

referred to as Privacy Enhancing Technologies 
(PETs)) should be adopted in analogy to the 

security requirements. 

A.12.6 Technical 
vulnerability management 

& A.14.2 Security in 
development and support 

processes 

  Application lifecycle security R.4 Secure coding standards and practises should be 
followed. 

A.12.6 Technical 
vulnerability management 

& A.14.2 Security in 
development and support 

processes 

  Application lifecycle security R.5 
During the development, testing and validation 

against the implementation of the initial security 
requirements should be performed. 

A.12.6 Technical 
vulnerability management 

& A.14.2 Security in 
development and support 

processes 

  Data deletion/disposal S.1 

Software-based overwriting should be performed 
on all media prior to their disposal. In cases where 
this is not possible (CD’s, DVD’s, etc.) physical 

destruction should be performed. 

A. 8.3.2 Disposal of media & 
A. 11.2.7 Secure disposal or 

re-use of equipment 

  Data deletion/disposal S.2 Shredding of paper and portable media used to 
store personal data shall be carried out. 

A. 8.3.2 Disposal of media & 
A. 11.2.7 Secure disposal or 

re-use of equipment 

  Physical security T.1 
The physical perimeter of the IT system 

infrastructure should not be accessible by non-
authorized personnel. 

A.11 – Physical and 
environmental security 
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PŘÍLOHA 2  
KE SMLOUVĚ O ZPRACOVÁNÍ OSOBNÍCH ÚDAJŮ 

 
Popis technických a organizačních bezpečnostních opatření zavedených Zpracovatelem údajů 
 

  KATEGORIE OPATŘENÍ OPATŘENÍ POPIS OPATŘENÍ 
PŘÍSLUŠNÝ STANDARD  

ISO/IEC 27001: 
KONTROLA 2013 

  Bezpečnostní politika a postupy 
pro ochranu osobních údajů A.1 

Organizace by měla zdokumentovat svou politiku 
týkající se zpracování osobních údajů jako součást 

své politiky zabezpečení informací 
A.5 Bezpečnostní politika 

  Bezpečnostní politika a postupy 
pro ochranu osobních údajů A.2 Bezpečnostní politika by se měla každoročně 

zkontrolovat a v případě potřeby revidovat. A.5 Bezpečnostní politika 

  Role a povinnosti B.1 
Role a povinnosti související se zpracováním  

osobních údajů, přidělené v souladu  
s bezpečnostní politikou. 

A.6.1.1 Role a povinnosti 
v oblasti zabezpečení 

informací 

  Role a povinnosti B.2 

Při interní reorganizaci nebo ukončení pracovního 
poměru a změně zaměstnání by mělo být jasně 

definováno zrušení práv a povinností s 
příslušnými postupy pro předání 

A.6.1.1 Role a povinnosti 
v oblasti zabezpečení 

informací 

  Politika kontroly přístupu C.1 

Každé roli (podílející se na zpracování osobních 
údajů) by měla být přidělena zvláštní práva pro 

řízení přístupu podle zásady „need to know“ (jen 
kdo nutně potřebuje vědět) 

A.9.1.1 Politika kontroly 
přístupu 

  Správa zdrojů/aktiv D.1 

Organizace by měla mít evidenci IT zdrojů 
používaných ke zpracování osobních údajů 

(hardware, software a síť). Evidence by mohla 
obsahovat alespoň tyto informace: IT zdroj, typ 

(např. server, pracovní stanice), umístění (fyzické 
nebo elektronické). Vedením a aktualizací 

evidence by měla být pověřena konkrétní osoba 
(např. pracovník IT).  

A.8 Správa majetku 

  Správa zdrojů/aktiv D.2 Prostředky IT by se měly pravidelně revidovat 
a aktualizovat.  A.8 Správa majetku 

  Správa změn E.1 

Organizace by měla zajistit, aby všechny změny 
v systému IT registrovala a sledovala konkrétní  
osoba (např. IT nebo bezpečnostní pracovník). 

Tento proces by se měl pravidelně monitorovat. 

A. 12.1 Provozní postupy 
a povinnosti 

  Správa změn E.2 

Vývoj softwaru by měl probíhat ve zvláštním 
prostředí, které není propojeno s IT systémem 
používaným pro zpracování osobních údajů. V 

případě potřeby testování by se měla použít 
fiktivní data (nikoli skutečná data). V případech, 

kdy to není možné, by se měly zavést zvláštní 
postupy pro ochranu osobních údajů používaných 

při testování. 

A. 12.1 Provozní postupy 
a povinnosti 
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  KATEGORIE OPATŘENÍ OPATŘENÍ POPIS OPATŘENÍ 
PŘÍSLUŠNÝ STANDARD  

ISO/IEC 27001: 
KONTROLA 2013 

  Zpracovatelé údajů F.1 

Formální směrnice a postupy týkající se 
zpracování osobních údajů Zpracovateli údajů 

(dodavatelé/outsourcing) by měl správce údajů a 
zpracovatel údajů definovat, zdokumentovat a 

odsouhlasit před zahájením činností zpracování. 
Tyto pokyny a postupy by měly povinně stanovit 
stejnou úroveň zabezpečení osobních údajů, jaká 
je stanovena v bezpečnostní politice organizace. 

A.15 Vztahy s dodavateli 

  Zpracovatelé údajů F.2 
Po zjištění porušení zabezpečení osobních údajů 

zpracovatel údajů bez zbytečného odkladu 
informuje správce. 

A.15 Vztahy s dodavateli 

  Zpracovatelé údajů F.3 

Správce údajů a zpracovatel údajů by měli mít 
formální dohodu o formálních požadavcích a 

povinnostech. Zpracovatel údajů by měl 
poskytnout dostatečně zdokumentované důkazy o 

splnění požadavků. 

A.15 Vztahy s dodavateli 

  Řešení incidentů / Porušení 
zabezpečení osobních údajů G.1 

Je třeba definovat plán reagování na incidenty 
s podrobnými postupy, kterými se zajistí účinné 

a řádné reagování na incidenty související  
s osobními údaji. 

A.16 Řízení incidentů v 
oblasti zabezpečení 

informací 

  Řešení incidentů / Porušení 
zabezpečení osobních údajů G.2. 

Porušení bezpečnosti osobních údajů by se mělo 
okamžitě hlásit vedení. Měly by se zavést postupy 

pro oznamování porušení předpisů příslušným 
orgánům a subjektům údajů v souladu s čl. 33 a 34 

GDPR. 

A.16 Řízení incidentů v 
oblasti zabezpečení 

informací 

  Kontinuita podnikání H.1 

Organizace by měla stanovit hlavní postupy a 
kontrolní mechanismy, které je třeba dodržovat, 
aby se zajistila požadovaná úroveň kontinuity 

a dostupnosti IT systému zpracovávajícího osobní 
údaje (v případě incidentu/porušení zabezpečení 

osobních údajů). 

A. 17 Aspekty zabezpečení 
informací při řízení 

kontinuity podnikání 

  Zachování důvěrnosti ze strany 
personálu I.1 

Organizace by měla zajistit, aby všichni 
zaměstnanci chápali svoji odpovědnost a 

povinnosti související se zpracováním osobních 
údajů. Úkoly a povinnosti by se měly jasně 

sdělovat již během procesu před nástupem do 
zaměstnání a/nebo během úvodního zaškolování. 

A.7 Zabezpečení lidských 
zdrojů 
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  KATEGORIE OPATŘENÍ OPATŘENÍ POPIS OPATŘENÍ 
PŘÍSLUŠNÝ STANDARD  

ISO/IEC 27001: 
KONTROLA 2013 

  Školení J.1 

Organizace by měla zajistit, aby všichni 
zaměstnanci byli dostatečně informováni o 

bezpečnostních kontrolách systému IT, které se 
týkají jejich každodenní práce. Zaměstnanci, kteří 
se podílejí na zpracování osobních údajů, by měli 

být prostřednictvím pravidelných osvětových 
kampaní rovněž řádně informováni o příslušných 

požadavcích na ochranu údajů a právních 
povinnostech. 

A.7.2.2 Informovanost, 
vzdělávání a školení o 
zabezpečení informací 

  Řízení přístupu a ověřování K.1 

Měl by být zaveden systém řízení přístupu 
vztahující se na všechny uživatele přistupující k 

systému IT. Systém by měl umožňovat vytváření, 
schvalování, kontrolu a mazání uživatelských 

účtů. 

A.9 Kontrola přístupu 

  Řízení přístupu a ověřování K.2 

Je třeba se vyhnout používání běžných 
uživatelských účtů. V případech, kdy je to 

nezbytné, je třeba zajistit, aby všichni uživatelé 
běžného účtu měli stejné role a povinnosti. 

A.9 Kontrola přístupu 

  Řízení přístupu a ověřování K.3 

Měl by být zaveden mechanismus ověřování, 
který umožní přístup do IT systému (na základě 
politiky a systému řízení přístupu). Měla by se 
používat minimálně kombinace uživatelského 

jména a hesla. Hesla by měla dodržovat určitou 
(konfigurovatelnou) úroveň složitosti. 

A.9 Kontrola přístupu 

  Řízení přístupu a ověřování K.4 
Systém řízení přístupu by měl mít možnost zjistit a 
nepovolit používání hesel, která nedodržují určitou 

(konfigurovatelnou) úroveň složitosti. 
A.9 Kontrola přístupu 

  Protokolování a monitorování L.1 

Pro každý systém/aplikaci používaný/ou ke 
zpracování osobních údajů by se měly aktivovat 

protokolové soubory. Měly by zahrnovat všechny 
typy přístupu k datům (zobrazení, modifikace, 

mazání). 

A.12.4 Protokolování a 
monitorování 

  Protokolování a monitorování L.2 

Protokolové soubory by měly být opatřeny 
časovou značkou a dostatečně chráněny proti 

manipulaci a neoprávněnému přístupu. Hodiny by 
se měly synchronizovat s jediným referenčním 

zdrojem času 

A.12.4 Protokolování a 
monitorování 

  Zabezpečení serverů/databází M.1 

Servery s databázemi a aplikacemi by se měly 
nakonfigurovat tak, aby pro správnou funkci 

používaly samostatný účet s minimálními právy 
operačního systému. 

A. 12 Zabezpečení provozu 

  KATEGORIE OPATŘENÍ OPATŘENÍ POPIS OPATŘENÍ 
PŘÍSLUŠNÝ STANDARD  

ISO/IEC 27001: 
KONTROLA 2013 
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  Zabezpečení serverů/databází M.2 

Servery s databázemi a aplikacemi by měly 
zpracovávat pouze ty osobní údaje, které jsou 

skutečně nutné ke zpracování za účelem dosažení 
účelu zpracování. 

A. 12 Zabezpečení operací 

  Zabezpečení pracovních stanic N.1 Uživatelé by neměli mít možnost deaktivovat nebo 
obejít nastavení zabezpečení. 

A. 14.1 Bezpečnostní 
požadavky na informační 

systémy 

  Zabezpečení pracovních stanic N.2 Antivirové aplikace a detekční signatury by se 
měly konfigurovat každý týden. 

A. 14.1 Bezpečnostní 
požadavky na informační 

systémy 

  Zabezpečení pracovních stanic N.3 Uživatelé by neměli mít oprávnění instalovat nebo 
deaktivovat neautorizované softwarové aplikace. 

A. 14.1 Bezpečnostní 
požadavky na informační 

systémy 

  Zabezpečení pracovních stanic N.4 Systém by měl mít časový limit relace, pokud 
uživatel nebyl po určitou dobu aktivní. 

A. 14.1 Bezpečnostní 
požadavky na informační 

systémy 

  Zabezpečení pracovních stanic N.5 
Kritické aktualizace zabezpečení vydané 

vývojářem operačního systému by se měly 
pravidelně instalovat. 

A. 14.1 Bezpečnostní 
požadavky na informační 

systémy 

  Zabezpečení sítí/komunikace O.1 
Při každém přístupu přes internet by měla být 

komunikace šifrována pomocí kryptografických 
protokolů (TLS/SSL). 

A.13 Zabezpečení 
komunikace 

  Zálohy P.1 
Postupy zálohování a obnovy dat by se měly jasně 
definovat, zdokumentovat a jasně propojit s rolemi 

a povinnostmi. 
A.12.3 Zálohování 

  Zálohy P.2 

Zálohám by se měla poskytnout odpovídající 
úroveň fyzické ochrany a ochrany životního 

prostředí v souladu se standardy uplatňovanými na 
výchozí data. 

A.12.3 Zálohování 

  Zálohy P.3 Provádění záloh by se mělo monitorovat, aby byla 
zajištěna jejich úplnost. A.12.3 Zálohování 

  Zálohy P.4 Úplné zálohování by se mělo provádět pravidelně. A.12.3 Zálohování 

  Mobilní/přenosná zařízení Q.1 

Měly by se definovat a zdokumentovat postupy 
správy mobilních a přenosných zařízení, které 

stanoví jasná pravidla pro jejich správné 
používání. 

A. 6.2 Mobilní zařízení 
a práce na dálku 

  Mobilní/přenosná zařízení Q.2 
Mobilní zařízení, kterým je povolen přístup do 

informačního systému, by se měla předem 
zaregistrovat a autorizovat. 

A. 6.2 Mobilní zařízení 
a práce na dálku 

  Mobilní/přenosná zařízení Q.3 
Mobilní zařízení by měla podléhat stejným 

postupům kontroly přístupu (k systému zpracování 
dat) jako ostatní koncová zařízení. 

A. 6.2 Mobilní zařízení 
a práce na dálku 

  KATEGORIE OPATŘENÍ OPATŘENÍ POPIS OPATŘENÍ 
PŘÍSLUŠNÝ STANDARD  

ISO/IEC 27001: 
KONTROLA 2013 
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  Zabezpečení životního cyklu 
aplikací R.1 

Během životního cyklu vývoje by se měla 
dodržovat nejlepší praxe, nejmodernější a 
uznávané postupy, rámce nebo standardy 

bezpečného vývoje. 

A.12.6 Technická správa 
zranitelnosti a A.14.2 

Zabezpečení u procesů 
vývoje a podpory 

  Zabezpečení životního cyklu 
aplikací R.2 Konkrétní bezpečnostní požadavky by se měly 

definovat v raných fázích životního cyklu vývoje. 

A.12.6 Technická správa 
zranitelnosti a A.14.2 

Zabezpečení u procesů 
vývoje a podpory 

  Zabezpečení životního cyklu 
aplikací R.3 

Analogicky k bezpečnostním požadavkům by se 
měly přijmout specifické technologie a postupy 
určené k podpoře ochrany soukromí a osobních 

údajů (označované také jako technologie pro 
zvýšení ochrany soukromí (Privacy Enhancing 

Technologies - PET)). 

A.12.6 Technická správa 
zranitelnosti a A.14.2 

Zabezpečení u procesů 
vývoje a podpory 

  Zabezpečení životního cyklu 
aplikací R.4 Měly by se dodržovat standardy a postupy 

bezpečného kódování. 

A.12.6 Technická správa 
zranitelnosti a A.14.2 

Zabezpečení u procesů 
vývoje a podpory 

  Zabezpečení životního cyklu 
aplikací R.5 

V průběhu vývoje by se mělo provádět testování a 
validace zavedení původních bezpečnostních 

požadavků. 

A.12.6 Technická správa 
zranitelnosti a A.14.2 

Zabezpečení u procesů 
vývoje a podpory 

  Vymazání/likvidace dat S.1 

Před likvidací všech médií by se mělo provést 
jejich softwarové přepsání. V případech, kdy to 

není možné (CD, DVD atd.), je třeba provést 
fyzickou likvidaci. 

A. 8.3.2 Likvidace médií a 
A. 11.2.7 Bezpečná likvidace 

nebo opětovné použití 
zařízení 

  Vymazání/likvidace dat S.2 Provede se skartace papírových a přenosných 
nosičů používaných k ukládání osobních údajů. 

A. 8.3.2 Likvidace médií a 
A. 11.2.7 Bezpečná likvidace 

nebo opětovné použití 
zařízení 

  Fyzické zabezpečení T.1 Fyzický okruh infrastruktury systému IT by neměl 
být přístupný neautorizovaným osobám. 

A.11 - Fyzické zabezpečení 
a bezpečnost životního 

prostředí 

 
 
 
 


