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SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI LECIV
KLINICKE HODNOCENI SPONZOROVANE SPOLECNOSTI NOVO NORDISK

Tato Smlouva o klinickém hodnoceni IéCiv (dale jen ,Smlouva“) nabyva uc¢innosti dnem uverejnéni
v Registru smluv (dale jen ,datum u€innosti”).

Smluvni strany:

Novo Nordisk s.r.o.

se sidlem Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8

ICO: 25097750

DIC: CZ25097750

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. C 47766
zastoupena Annou Grefkowicz, jednatelkou

(dale jen ,Novo Nordisk")

MUDr. XXX
adresa: XXX

dat. nar.: XXX
(dale jen ,Hlavni zkousejici”)

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

statni prispévkova organizace

adresa: Pekarska 664/53, 602 00 Brno

ICO: 00159816

DIC: CZ00159816

zastoupena Ing. Vlastimilem Vajdakem, feditelem
(dale jen ,Zdravotnické zaFizeni")

Novo Nordisk, Hlavni zkouSejici a Zdravotnické zafizeni dale jednotlivé jen ,Smluvni strana” a
spole¢né ,Smluvni strany”.

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:
- spole¢nost Novo Nordisk A/S (ICO: 24256790; DIC: DK62565314), se sidlem Novo Allé, 2880
Bagsvaerd, Danské kralovstvi, (dale jen ,Novo Nordisk AS"), je zadavatelem Kklinickych
hodnoceni zkoumaného Iécivého pFipravku Novo Nordisk;

- Novo Nordisk AS povéfila spole¢nost Novo Nordisk provadénim a fizenim klinickych hodnoceni
svym jménem v Ceské republice;
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s odvolanim na shora uvedené je spolecnost Novo Nordisk opravnéna svym jménem uzavirat a
plnit pFislusné smlouvy a ostatni dohody a plnit Ukoly zadavatele klinického hodnoceni
zkoumanych lé¢ivych pFipravk( Novo Nordisk v Ceské republice;

si Novo Nordisk AS preje provést nize uvedené klinické hodnoceni v Ceské republice:
Identifika¢ni &islo klinického hodnoceni: NN9490-8266: U€innost a bezpeénost pFipravku
NNC0487-0111 ve srovnani s placebem z hlediska morbidity a mortality u osob se srdecnim
selhanim se zachovalou nebo mirné sniZzenou ejekcni frakci a obezitou (HF-POLARIS) (dale
jen “Klinické hodnoceni”);

si Novo Nordisk preje provést Klinické hodnoceni ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim ve
Zdravotnickém zafizeni;

Hlavni zkousejici ma odpovidajici odborné znalosti a Zdravotnické zafizeni ma potfebné zdroje
tykajici se pripravy, provedeni, vyhodnoceni a analyzy Klinického hodnoceni;

Zdravotnické zafizeni souhlasi, Ze poskytne spolecnosti soucinnost Novo Nordisk s provedenim
Klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni pod dozorem svého zaméstnance, Hlavniho
zkouSejiciho, za podminek stanovenych v této Smlouvé;

uzaviraji Smluvni strany v souladu s ustanovenim 8 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky
zakonik, ve znéni pozdéjSich predpistu (dale jen ,Ob&ansky zakonik”), tuto Smlouvu o klinickém
hodnoceni léCiv (dale jen ,Smlouva”);

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

DEFINICE

~Osobni Gdaje zvlastni kategorie” budou znamenat osobni Udaje vypovidajici o narodnostnim,
rasovém nebo etnickém pudvodu, politickych postojich, ¢lenstvi v odborovych organizacich,
naboZenstvi a filozofickém presvédceni, odsouzeni za trestny €in, zdravotnim stavu a sexualnim
Zivoté subjektu Udajl a geneticky Udaj subjektu Gdaju; citlivym Gdajem je také biometricky udaj,
ktery umozniuje pfimou identifikaci nebo autentizaci subjektu udaju.

»CRF" bude znamenat zaznamovy list (Case Report Form).
~Datum ukonéeni” bude znamenat 12 tydnu po LPLYV, jak je definovano v ¢l. 1.11. Smlouvy.

.Decentralizované aspekty” bude znamenat cinnosti souvisejici s Klinickym hodnocenim
provadéné mimo misto Klinického hodnoceni, mimo jiné vcetné elektronickych denikl, eCOA,
telemedicinské zdravotni sluzby, elektronického souhlasu, domacich zdravotnich navstév,
dodavek Iékll primo pacientovi atd.

~-DuSevni vlastnictvi” bude znamenat jakékoliv dilo, veSkeré know-how, vynalezy, zlepSeni a
objevy, at patentovatelné nebo nikoliv, vzniklé nebo tykajici se této Smlouvy.

,DuUvérné informace” budou znamenat veskeré informace, pisemné, Ustni i v jakékoli jiné
podobé, které si Smluvni strany poskytnou, a které jsou jako dlvérné oznaceny nebo jsou
takového charakteru, Ze jejich zverejnéni muize privodit kterékoliv Smluvni strané Ujmu, bez
ohledu na to, zda byly vytvoreny nebo ziskany podle této Smlouvy a zda byly zachovany v jejich
puvodni podobé.

,Etickd komise” bude znamenat Etickou komisi SUKL, které se centralné predklada zadost
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o stanovisko.

1.8. "FPFV" bude znamenat Prvni navstévu prvniho Subjektu klinického hodnoceni (First Patient First
Visit).

1.9. ,Hodnoceny pfFipravek" bude definovan v Protokolu.

1.10. ,LPFV" bude znamenat Prvni navstévu posledniho Subjektu klinického hodnoceni (Last Patient
First Visit).

1.11. ,LPLV" bude znamenat Posledni navstévu posledniho Subjektu klinického hodnoceni (Last
Patient Last Visit).

1.12. ,Materialy klinického hodnoceni" budou znamenat materialy pouzité pfi provadéni klinického
hodnoceni, zejména CRF a pomocné materialy.

1.13. ,NeZadouci pFihoda“ je definovana v Protokole.

1.14. ,Nové Dusevni vlastnictvi“ bude znamenat Dusevni vlastnictvi, véetné vsech vynalez(, navrha,
feSeni a objevd ucinénych Hlavnim zkouSejicim nebo ¢lenem Studijniho tymu v souvislosti s
pInénim této Smlouvy a Klinickym hodnocenim.

1.15. ,Osobni Gdaje” veskeré informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické osobé;
identifikovatelnou fyzickou osobou je fyzicka osoba, kterou Ize primo ¢&i nepfimo identifikovat,
zejména odkazem na urcity identifikator, napfiklad jméno, identifikacni cislo, lokacni udaje,
sitovy identifikdtor nebo na jeden ¢i vice zvlastnich prvkd fyzické, fyziologické, genetické,
psychické, ekonomické, kulturni nebo spolecenské identity této fyzické osoby.

1.16. ,Protokol" bude znamenat protokol, ktery tvori Pfilohu €. 6 této Smlouvy.

1.17. ,Regula€ni Gfad” bude znamenat Statni Ustav pro kontrolu IéCiv.

1.18. ,SPC" bude znamenat Souhrn Gidajl o pripravku (Summary of Product Characteristics).

1.19. ,Studijni tym" bude znamenat vSechny zaméstnance a ostatni osoby, ktefi byli ziskani
Zdravotnickym zafizenim nebo Hlavnim zkousejicim k provadéni Klinického hodnoceni, véetné
dalSich zkouSejicich.

1.20. ,Subjekt klinického hodnoceni" bude znamenat kazdou osobu ucastnici se Klinického
hodnoceni.

1.21. ,SUSARs" bude znamenat Podezfeni na zavazny neocekavany nezadouci ucinek (Suspected
Unexpected Serious Adverse Reactions).

1.22. ,Udaje o Klinickém hodnoceni” bude znamenat veskeré zdznamy a zpravy, jiné neZ lékarské
zaznamy, shromazdéné nebo vytvorené na zakladé této Smlouvy nebo prFipravené podle ni v
souvislosti s Klinickym hodnocenim, mimo jiné vcetné zprav (napf. CRF, souhrnd udajd,
prubéznych zprav a zavérecné zpravy), které maji byt dodany Novo Nordisk AS podle Protokolu,
a veskeré zaznamy tykajici se soupisu a likvidace Hodnoceného pfipravku a dalSich dodavek pro
Klinické hodnoceni.
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1.23. ,Z&akladni duSevni vlastnictvi” bude znamenat DuSevni vlastnictvi vytvofené a poskytnuté
spole¢nosti Novo Nordisk.

2. uvobD

2.1.  Smluvni strany se timto dohodly, Ze Hlavni zkouSejici provede Klinické hodnoceni v souladu
s Protokolem, instrukcemi spolecnosti Novo Nordisk, touto Smlouvou a pfislusnymi pravnimi
predpisy upravujicimi provadéni klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni. VeSkeré
pfilohy a pisemné dodatky k této Smlouvé tvofi nedilnou soucast této Smlouvy a mohou byt
pribézné aktualizovany jen po vzajemné dohodé vSech smluvnich stran. V pripadé, Ze jsou
podminky této Smlouvy v rozporu s podminkami protokolu, maji ve védeckych a provoznich
zalezitostech pfednost podminky protokolu.

2.2.  Predmétem této Smlouvy je stanoveni podminek provedeni Klinického hodnoceni a vymezeni
dalSich prav a povinnosti Smluvnich stran pro priibéh a provedeni Klinického hodnoceni.

2.3.  Zdravotnické zafizeni odpovida za provadéni Klinického hodnoceni ¢leny Studijniho tymu a
Hlavnim zkouSejicim, v€etné zajiSténi toho, aby pracovnici studie a Hlavni zkousejici: (a) plné
dodrZovali podminky této Smlouvy a (b) neuzavirali a neuzaviraji dohody se tfetimi stranami,
které by naruSovaly jejich schopnost plnit své povinnosti podle této Smlouvy. Aby se predeslo
pochybnostem, Hlavni zkouSejici a Zdravotnické zafizeni mohou uzavfit jakoukoli jinou dohodu
s jakoukoli tfeti stranou, pokud to nebrani Hlavnimu zkouSejicimu a Zdravotnickému zafizeni v
pInénijejich povinnosti podle této Smlouvy. Hlavni zkousejici provadi Klinické hodnoceniv ramci
svého zaméstnaneckého poméru k Zdravotnickému zafizeni.

2.4. Klinické hodnoceni je provadéno na zakladé povoleni Regulacniho Gfadu a souhlasu Etické

komise.
3. POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI A HLAVNIHO ZKOUSEJiCIHO
3.1.  Pred zahajenim Klinického hodnoceni a v jeho pribéhu se Hlavni zkousejici zavazuje:

a) poskytnout Novo Nordisk: (i) kopii svého aktualniho Zivotopisu a kopii Zivotopisu dalSich
zkousSejicich a (ii) popis svych zkuSenosti a zkuSenosti dalSich zkouSejicich, které se vztahuji
ke Klinickému hodnoceni, v€etné dat, mista, rozsahu a typu téchto zkuSenosti;

b) ucini veSkera nezbytna prohlaseni a zajisti, aby dalsi zkousejici ucinili veSkera nezbytna
prohlaSeni o finan€nich zajmech a ujednanich, jak je definuje a poZaduje Novo Nordisk, a
zajisti aktualizaci téchto prohlaseni podle potfeby tak, aby byla zachovana jejich pfesnost a
Uplnost po dobu platnosti této Smlouvy a po jakoukoli dalsi dobu vyzadovanou platnymi
pravnimi pfedpisy;

¢) jmenovat ¢leny Studijniho tymu pouze takové osoby, kterym nebylo Zadnym zakonem
omezeno ani znemoznéno provadéni klinickych hodnoceni, ani nejsou vySetfovani zadnym
regulacnim orgdnem z ddvodu omezeni nebo podobného regula¢niho opatreni v jakékoli
zemi. Zdravotnické zafizeni neprodlené oznami spole€nosti Novo Nordisk, pokud
k takovému vySetiovani, zakazu, omezeni nebo zabranéni dojde;

d) poskytnout veSkerou soucinnost spolec¢nosti Novo Nordisk pro ziskani veSkerych
potfebnych souhlasl Etické komise, Regula¢niho Uradu a Zdravotnického zafizeni;
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e) byt pIné informovan o Protokolu a Hodnoceném pripravku a pribézné se zlucastrovat
veskerych jedndni nebo zajistit Ucast zastupce na vSech schizkach zkousejicich v ramci
Klinického hodnoceni, jak to vyZaduje Novo Nordisk. Cestovné a ubytovani musi byt pfedem
odsouhlaseno a zajisténo spolecnosti Novo Nordisk nebo uréenym dodavatelem tfeti strany
jménem spolecnosti Novo Nordisk, aby tyto vydaje byly uhrazeny spolecnosti Novo Nordisk.
Novo Nordisk v Zadném pfipadé nesouhlasi s Uhradou jakychkoli obecnych,
administrativnich, rezijnich nebo jinych nepfimych vydajd, mimo jiné vcéetné hodinovych
odmeén pro Ucastniky schlzek, pokud to neni vyslovné uvedeno v pfiloze 1;

f) zajistit, aby vSichni plvodni i novi ¢lenové Studijniho tymu jednali v souladu s touto
Smlouvou a byli pIné zpUsobili, vzdélani a kvalifikovani pro ¢innost v ramci Klinického
hodnoceni dle této Smlouvy, obzvlast Ze se zucasthuji vSech Skolicich setkani o Klinickém
hodnoceni, v€etné Skoleni na spravnou klinickou praxi vyZzadovanych a zajisStovanych
spolec¢nosti Novo Nordisk (¢lenové Studijniho tymu v3ak nemusi Skoleni na spravnou
klinickou praxi absolvovat, pokud se prokazi certifikatem z absolvovaného Skoleni spravné
klinické praxe ne starSim 3 roky k datu zahajeni Klinického hodnoceni). Spole¢nost Novo
Nordisk ma pravo odmitnout konkrétni ¢leny Studijniho tymu, pokud se domniva, Ze nejsou
prislusng vzdélani a/nebo kvalifikovani. Clenové Studijniho tymu jsou zaméstnanci
Zdravotnického zafizeni. Zdravotnické zafizeni se zavazuje umoznit Hlavnimu zkouSejicimu
a ¢lenim Studijniho tymu, Gcastnit se podle potreby setkani zkouSejicich a telekonferenci
uskutec¢novanych v prabéhu Klinického hodnoceni v rozsahu poZadovaném spolec¢nosti
Novo Nordisk;

g) zajistit, aby clenové Studijniho tymu plné porozumeéli a dodrzovali Protokol a povinnosti
Zdravotnického zarizeni a Hlavniho zkousejiciho podle pfislusnych pravnich predpist a této
Smlouvy;

h) ziskat pfedchozi pisemny souhlas spolecnosti Novo Nordisk a Etické komise s veSkerymi
navrzenymi naborovymi materialy, které maji byt pouzity za Ucelem nabor( Subjektl
klinického hodnoceni. Novo Nordisk a Novo Nordisk AS uhradi naklady na naborové
strategie pouze v rozsahu, v jakém byly naklady pisemné schvaleny Novo Nordisk a pred
zahajenim strategie Zdravotnickym zafizenim;

i) feSit se Zdravotnickym zafizenim jakékoli vyvstalé problémy v souvislosti s Klinickym
hodnocenim a pribézné informovat Novo Nordisk o téchto problémech a pribéhu jejich
reSeni;

3.2.  Vprlbéhu Klinického hodnoceni se Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici zavazu;ji:

a) neprodlené informovat spolecnost Novo Nordisk, pokud Hlavni zkouSejici hodla ukoncit
spolupraci se Zdravotnickym zafizenim nebo nebude schopen Klinické hodnoceni dokoncit;
Zdravotnické zaFizeni je v takovém pfipadé povinno neprodlené navrhnout spole¢nosti
Novo Nordisk jinou vhodnou osobu hlavniho zkouSejiciho; Novo Nordisk ma pravo vznést
namitky vic¢i tomuto nahrazeni. Zdravotnické zafizeni se zavazuje s vynaloZenim
maximalniho Usili poZzadovat po novém hlavnim zkouSejicim, aby se pisemné zavazal
k dodrzovani podminek sjednanych vtéto Smlouvé. Pokud Zdravotnické zafizeni a
spolec¢nost Novo Nordisk nejsou schopni domluvit se na osobé nového hlavniho
zkouSejiciho anebo pokud novy hlavni zkouSejici neni ochoten zavazat se k podminkam
stanovenym touto Smlouvou, spolec¢nost Novo Nordisk je opravnén vypovédét tuto
Smlouvu v souladu s¢l. 13.4. pism. h) této Smlouvy. Zdravotnické zafizeni a Hlavni
zkousejici jsou povinni neprodlené pisemné informovat spolecnost Novo Nordisk o v3ech
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zménach, které maji vliv na dostupnost zdroju a/nebo Studijni tym provadéjici Klinické
hodnoceni;

b) provadét Klinické hodnoceni v souladu s podminkami této Smlouvy a:

i. spovolenim vydanym k provedeni Klinického hodnoceni Regula¢nim Uradem
a souhlasem Etické komise;

ii. sveskerymi platnymi zakony a pFedpisy Ceské republiky véetné& vedkerych rozhodnuti
prislusnych orgadnt upravujicich provadéni klinickych hodnoceni;

iii. Harmonizovanym TFistrannym Guideline ICH pro spravnou klinickou praxi v€etné jeho
naslednych zmén a obecné prijimanymi standardy spravné klinické praxe (dale jen
JCH-GCP");

iv. s Helsinskou deklaraci, jak je zminéna v Protokolu;

v. sesouborem informaci pro Hlavniho zkouSejiciho (dale jen ,Investigator's brochure”),
obsahujici veSkeré v soucasné dobé zname informace o Hodnoceném pfipravku a jeho
vlastnostech. Investigator's brochure preda spolecnost Novo Nordisk Hlavnimu
zkouSejicimu a bude pripojena k dokumentaci Klinického hodnoceni;

vi. s Protokolem, veSkerymi dodatky, zvlastnimi pisemnymi pokyny a specifickymi postupy
poskytnutymi spole¢nosti Novo Nordisk platnymi pro provadéni Klinického hodnoceni,
v zavislosti na tom, ktery z uvedenych dokument( zajiStuje nejvyssi ochranu Subjektu
klinického hodnoceni;

C) zajistit podpis pisemného informovaného souhlasu od vsech Subjektd klinického
hodnoceni, pfipadné jejich zakonného zastupce, se zafazenim do Klinického hodnoceni
spolecné s fadnym poucenim o cilech, metodach, predpokladanych pfinosech a
potencialnich rizicich Klinického hodnoceni a o okolnostech, za kterych by jejich osobni
Udaje mohly byt zpFistupnény spolecnosti Novo Nordisk, jejim Pfidruzenym spolecnostem
ve smyslu ¢l. 17.2 této Smlouvy, pfisluSnym organlim, tfetim stranam, jez poskytuji sluzby
spole¢nosti Novo Nordisk a/nebo etické komisi, v souladu s pravnimi pfedpisy, etickymi
principy a spravnou klinickou praxi, a to pred jejich zafazenim do Klinického hodnoceni a
uchovat tento souhlas po dobu Klinického hodnoceni a 25 let po skonceni Klinického
hodnoceni; Pokud Subjekt klinického hodnoceni svlj souhlas v prabéhu Klinického
hodnoceni odvola, Hlavni zkouSejici nesmi ve vztahu k tomuto Subjektu klinického
hodnoceni provést zadné dalSi postupy v ramci Klinického hodnoceni vyjma prFipadnych
opatfeni tykajicich se nasledného sledovani predepsanych Protokolem, s nimiz Subjekt
klinického hodnoceni souhlasil. Nasledna lécba Subjektu klinického hodnoceni, ktera
nesouvisi s Klinickym hodnocenim, je vyhradni lékarfskou odpoveédnosti a pravni
odpovédnosti Hlavniho zkouSejiciho a Zdravotnického zafizeni.

d) poskytnout spolecnosti Novo Nordisk soucinnost pfi pripravé dokumentl tykajicich se
Klinického hodnoceni a predat spolec¢nosti Novo Nordisk nebo tfeti strané urcené
spolenosti Novo Nordisk bezodkladné veSkera prohlaseni nezbytna k povoleni Klinického
hodnoceni Regulacnim Ufadem a/nebo Etickou komisi, v€etné avSak nejen (i) Prohlaseni o
finan¢nich zajmech, (ii) CV a (iii) potvrzeni o odpovidajicim vybaveni mista hodnoceni.
Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici se zavazuji zajistit, Ze poskytnuté dokumenty
tykajici se Klinického hodnoceni jsou Uplné a spravné. Napfiklad, ProhlaSeni o financnich
zajmech musi obsahovat veSkeré financni vztahy mezi Hlavnim zkouSejicim a kterymkoli
¢lenem Studijniho tymu, a jejich financni zajmy, na jedné strané a spole¢nosti Novo Nordisk
anebo kteroukoli jeji Pfidruzenou spolecnosti ve smyslu ¢l. 17.2. této Smlouvy, na strané
druhé, v€etné - aviak nejen - odmény nebo jiného finan¢niho prospéchu pfijatého kazdym
z nich od spolec¢nosti Novo Nordisk nebo kterékoli jeji PFidruzené spolecnosti za konzulta¢ni
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¢innosti nebo jiné sluzby nepokryté touto Smlouvou. Potvrzeni o finan¢nich zajmech by méla
byt predloZena v pribéhu Klinického hodnoceni, pfi jeho zméné a jeden rok po skonceni
Klinického hodnoceni;

e) predlozit k pfedchozimu schvaleni spole¢nosti Novo Nordisk kazdé smluvni zajisténi
kterékoli z povinnosti Zdravotnického zafizeni na zakladé této Smlouvy tfeti stranou; udéleni
takového souhlasu je na vylucném rozhodnuti spolecnosti Novo Nordisk. V pripadé
povoleného smluvniho zajisténi povinnosti Zdravotnické zafizeni:

i. je povinno zajistit u subjektu, na n&jz svou povinnost pfenasi, dodrzovani podminek, (a)
které jsou vzhledem k charakteru pozadované sluzby relevantni a podobné podminkam
této Smlouvy, vcetné, avsak nejen, lhat k plnéni povinnosti, (b) na zakladé kterych treti
strana postoupi veSkerda prdva kvysledklm své cinnosti/Klinického hodnoceni na
Zdravotnické zafizeni anebo spole¢nost Novo Nordisk a (c) dle kterych tfeti strana
umozni spolecnosti Novo Nordisk nebo tfetim stranam smluvné opravnénym
spole¢nosti Novo Nordisk a pfislusSnym regulatornim Graddm provedeni auditl a
inspekci u takové tfeti strany, coZ soucasné neznamenad omezeni povinnosti
Zdravotnického zarizeni ve vztahu k auditlim a inspekcim; a

ii. bude nést odpovédnost za fadné plnéni vSech zajisténych nebo delegovanych
povinnosti.

f) zajistit, aby s veSkerymi Materialy klinického hodnoceni bylo spravné zachazeno a aby byly
bezpeclné uloZeny spolu s veSkerou elektronickou i jinou dokumentaci, v€etné zdrojové
dokumentace a sloZek zkousejicich, vyZzadovanych ICH pfedpisy a pfislusSnymi pravnimi
predpisy upravujicimi provadéni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem, po dobu
delSi z nasledujicich dvou Ih(t: 1) dvacet pét (25) let po skonceni Klinického hodnoceni nebo
2) jakoukoli delSi dobu pro archivaci dokumentace stanovenou prislusSnymi pravnimi
predpisy. Materialy klinického hodnoceni musi byt uchovavany na vhodném misté a
vhodnym zpUsobem a Zdravotnické zafizeni je povinno vést zaznamy o misté, kde jsou
Materialy klinického hodnoceni uchovavany, aby tyto byly pohotové k dispozici na zadost
povéreného zastupce spolecnosti Novo Nordisk, Etické komise, auditora nebo prislusnych
Uradd. Zdravotnické zafizeni je povinno spole¢nost Novo Nordisk informovat v pfipadé, Ze
planuje archivovat Materialy klinického hodnoceni mimo své vlastni prostory;

g) pouzivat Hodnoceny pfipravek vyhradné pro Ucely provadéni Klinického hodnoceni v
souladu s Protokolem. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici jsou odpovédni za fadné
prijimani, pouzivani, nakladani, skladovani a vedeni dikladné a presné evidence zachazeni
s Hodnocenym pfipravkem v pribéhu Klinického hodnoceni v souladu s poZadavky spravné
klinické praxe, spravné Iékarenské praxe a Protokolem. Navic se Zdravotnické zafizeni a
Hlavni zkousSejici zavazuji vratit anebo zajistit fadnou likvidaci nepouzitého Hodnoceného
pfipravku, pokud si spolec¢nost Novo Nordisk likvidaci vyzadala (na naklady spolecnosti Novo
Nordisk), a tuto likvidaci Fadné zdokumentovat. V pripadé nacatého a nespotfebovaného
Hodnoceného pripravku, jehoz forma podani je infuze, zajisti Zdravotnické zafizeni a Hlavni
zkousejici likvidaci ihned po pfipravé ¢i Upravé Hodnoceného pfipravku. Zdravotnické
zarizeni se timto zavazuje zajistit uskladnéni, pFipravu, kontrolu a distribuci Hodnoceného
pripravku v souladu s ustanovenim Protokolu, platnych zdkond a v souladu se viemi
ustanovenimi pokynu LEK-12 Regulacniho Ufadu. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici
nebudou vyzadovat zaplaceni Hodnoceného pfipravku nebo jakékoliv sluzby hrazené
spolecnosti Novo Nordisk podle této Smlouvy po Subjektu klinického hodnoceni nebo treti
stranég, jako je napriklad zdravotni pojisStovna. Zdravotnické zafizeni se zavazuje jmenovat
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dostatecny pocet zastupcl, kteri spliuji kvalifikacni poZadavky na vykon povolani
farmaceuta ve smyslu zadkona €. 95/2004 Sb.,o0 podminkach ziskavani a uznavani odborné
zpUsobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékare, zubniho
lékare a farmaceuta, ve znéni pozdéjSich predpist, nebo farmaceutického asistenta ve
smyslu zadkona €. 96/2004 Sb., o nelékarskych zdravotnickych povolanich a k vykonu Cinnosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakond (o
nelékarskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjsich predpis(. Tito zastupci budou
odpovédni za nakladani s Hodnocenym pripravkem a za vedeni souvisejicich zdznama a
dokumentace. Ihned po jmenovani tohoto zastupce nebo zastupcl, oznami Zdravotnické
zarizeni spolecnosti Novo Nordisk pisemné jméno a pfijmeni povérenych osob &i osob, spolu
s prislusnymi kontaktnimi informacemi;

h) vynaloZit veSkeré mozné Usili pro to, aby byl pro Klinické hodnoceni ziskan vhodny pocet
Subjektl a aby veskeré potrebné Udaje od viech vhodnych Subjektl Klinického hodnoceni
byly k dispozici k Datu ukonceni nebo pfed Datem ukonceni. Po aktivaci Zdravotnického
zafizeni bude povoleno randomizovat az 3 Subjekty klinického hodnoceni pfed prvni
monitorovaci navstévou, béhem které prisluSny monitor zhodnoti kvalitu dat (v€asné zadani
do databaze, odpovidani na nejasnosti v eCRF, rychlé FeSeni problémU apod.) a vykonavani
studijnich aktivit. Po obdrZeni e-mailového potvrzeni od monitora Studie, Ze Zdravotnické
zarizeni pIni oCekavani Zadavatele, bude povoleno zaradit celkové 10 Subjekta klinického
hodnoceni. Nasledné bude provedena druha kontrola kvality, po které poskytne Zadavatel
pisemny souhlas k pokra€ovani naboru. Spolec¢nost Novo Nordisk ma pravo nabor zastavit
kdykoli béhem studie v pripadé nedostatecné kvality dat Zdravotnického zafizeni; Hlavni
zkousejici se zavazuje do Klinického hodnoceni zaradit pouze radné zpUsobilé Subjekty
v souladu s Protokolem; Hlavni zkousejici souhlasi, Ze spolecnost Novo Nordisk muze
jednostranné kdykoli zménit pocet Subjektd klinického hodnoceni, které Hlavni zkousejici
do Klinického hodnoceni muZe zaradit a/nebo c¢asovy harmonogram naboru, a to
prostfednictvim vydani pfislusného pokynu ke Klinickému hodnoceni. Takovy pokyn se
nedotkne jiz zarazenych Subjektl klinického hodnoceni; Spolecnost Novo Nordisk si
vyhrazuje prdvo omezit celkovy pocet Subjektt klinického hodnoceni, které Zdravotnické
zarizeni a Hlavni zkousejici pFijmou, jak je jinak uvedeno v této Smlouvé, a to mimo jiné z
ddvodu kvality idajd, nesouladu s Protokolem nebo nedostate¢ného pokroku v nédboru;

i) zajistit, Ze Subjekty klinického hodnoceni zafazené do Klinického hodnoceni se ve
Zdravotnickém zafizeni nebudou Ucastnit specifického 1éCebného programu dle § 49 zakona
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,Zakon o lécivech”) ani jiného klinického hodnoceni, pfi
kterém by Subjekty klinického hodnoceni uzivaly v Ceské republice neregistrovany Ié¢ivy
pripravek v priibéhu Klinického hodnoceni ani béhem doby preruseni Klinického hodnoceni
specifikované v Protokolu bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk;

j) shromaZzdovat data a vkladat je do 5 pracovnich dni od jejich vytvofeni do elektronickych
CRFs a pacientskych denik( v souladu s ndlezitostmi stanovenymi v Protokolu. Hlavni
zkouSejici se zavazuje pravidelné predavat spoleCnosti Novo Nordisk CRF a veSkerou
dokumentaci vyZzadovanou Protokolem, aby ji spole€nost Novo Nordisk mohla pfimo ¢i
prostfednictvim jiného subjektu prabézné zpracovavat. V pripadé prodleni delSim nez 10
pracovnich dnl s vklddanim Udajd je spolecnost Novo Nordisk oprdvnéna, na zakladé
pisemného ozndmeni doruceného Hlavnimu zkouSejicimu, zastavit zarfazovani Subjekt(
klinického hodnoceni Hlavnim zkousSejicim az do doby, kdy je vkladani Gdaju aktualizované.
Pokud bude mit toto za nasledek prodleni v zarazovani Subjektt klinického hodnoceni,
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spolecnosti Novo Nordisk pFislusi prava stanovend v ¢l. 8.2. a 13.4. i) této Smlouvy. Ve lhaté
5 pracovnich dnd po LPLV, musi byt dokonceno vioZeni veSkerych zbyvajicich CRF, souvisejici
dokumentace a rovnéz nepouzité CRF v listinné podobé, jsou-li takové, musi byt predany
spole¢nosti Novo Nordisk anebo na pozadani spolecnosti Novo Nordisk zniceny.
Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici se zavazuji poskytovat soucinnost pfi pohotovém
objasnovani jakychkoli dotazl tykajicich se Udajl v CRF a vénovat se témto dotaziim a
zodpovidat je nejpozdéji ve Ihité [5 (péti)] pracovnich dnl. Spole¢nost Novo Nordisk muze
pozadovat odpovédi i v kratSim Casovém Useku s ohledem na klicova stadia Klinického
hodnoceni. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici se dale na Zadost spolecnosti Novo
Nordisk zavazuji poskytovat pfimérenou soucinnost pfi pfipravé celkové zpravy o Klinickém
hodnoceni. Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze CRF nebudou pfistupné nikomu jinému nez
Studijnimu tymu a Hlavnimu zkouSejicimu a pfistup k nim, pokud budou v elektronické
podobé, bude chranén pfistupovym jménem a heslem. Hlavni zkousejici je povinen zajistit,
Ze vSechny CRF poskytnuté spolec¢nosti Novo Nordisk jsou pravdivé, presné a radné
vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem skutecnych vysledkd Klinického hodnoceni. Hlavni
zkouSejici se rovnéz zavazuje predat spole€nosti Novo Nordisk kopie vSech zprav, vCetné
vSech aktualizaci a zmén, které si vyZzadala Eticka komise;

k) zajistit dodrzovani shromazdovani presnych Gdaju a aktualizovat Materidly klinického
hodnoceni a veSkeré dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni Hlavnim zkousejicim, ¢leny
Studijniho tymu a veSkerymi ostatnimi osobami Gcastnicimi se Klinického hodnoceni;

I) napozadani predkladat spolecnosti Novo Nordisk a Etické komisi pisemné zpravy tykajici se
Klinického hodnoceni v souladu se vSemi zakony, jinymi pFfedpisy a smérnicemi, v€etné
norem Etické komise, a to do 10 dnl od doruceni Zadosti o poskytnuti informace;

m) zaznamenat a vyhodnotit veSkeré Zavazné nezadouci UCinky a Nezadouci prihody
zaznamenané Subjekty klinického hodnoceni v souladu s Protokolem aoznamovat je
spolecnosti Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS;

n) poskytovat spole€nosti Novo Nordisk v€as aktualizované kontaktni Udaje Zdravotnického
zafizeni;

0) pomahat vSem Subjektiim klinického hodnoceni s kontaktovanim povérence pro ochranu
osobnich udaji Novo Nordisk, pokud o to subjekt hodnoceni vyslovné pozada emailem
privacy@novonordisk.com.

p) ziskat pfedchozi pisemny souhlas spoleCnosti Novo Nordisk v pFipadé, Ze Zdravotnické
zafizeni planuje zapojit subdodavatele, a poskytnout podrobnosti o Cinnostech, které ma
Zdravotnické zafizeni v ramci Klinického hodnoceni provadét. Kromé toho Zdravotnické
zafizeni a/nebo Hlavni zkouSejici zahrne tyto informace do hlavniho spisu zkousejiciho.

q) osobné fidit pribéh Klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni a vykonavat dohled
nad Studijnim tymem, v€etné vSech pripadnych ¢innosti subdodavatell a subdodavateld, v
souvislosti s povinnostmi Zdravotnického zafizeni podle této Smlouvy. Zdravotnické zafizeni
zUstava po celou dobu pIné odpovédné za pInéni svych povinnosti podle této Smlouvy.

r) Nahlasit jakékoli zavazné poruseni spole¢nosti Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS co
nejdrive, nejpozdéji vSak do 48 hodin od okamziku, kdy se dozvédél, Ze do3lo k zavaznému
poruseni, aby spole€nost Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS mohla splnit zakonné
povinnosti podle pfislusnych pravnich predpist. Zdravotnické zafizeni poskytne veskeré
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nasledné informace k plvodnimu hlaseni, které si mlze vyzadat od spole¢nosti Novo
Nordisk. Pro ucely této oznamovaci povinnosti se ,zavaznym porusenim” rozumi poruseni,
které muZe vyznamné ovlivnit bezpecnost a prava Subjektu klinického hodnoceni nebo
spolehlivost a robustnost Udajl ziskanych v ramci Klinického hodnoceni.

s) poskytovat veSkerou potfebnou soucinnost a pomoc s jakoukoliv zalezitosti souvisejici
s Klinickym hodnocenim; informovat spoleCnost Novo Nordisk o vSech podstatnych
skutecnostech v ramci Klinického hodnoceni;

t) zajistit souhlas ¢lenl Studijniho tym0 se zpracovanim jejich osobnich Gdajd, a to dle
formulare dodaného Novo Nordisk, ktery odpovida za jeho soulad s pravnimi predpisy;

u) predloZit spolecnosti Novo Nordisk béhem a po skonceni Klinického hodnoceni veSkeré
dokumenty pfrijaté od uradu, Etické komise a/nebo pfislusnych regulatornich organt tykajici
se jakychkoli souhlasl nebo povoleni nebo prislusné komunikace vztahujici se k bezpec¢nosti
ve vztahu ke Klinickému hodnoceni do 24 hodin od jejich obdrzeni;

v) umoznit kontrolu a audit Klinického hodnoceni spole¢nosti Novo Nordisk nebo Novo
Nordisk AS, Etické komisi nebo Regulaénimu Ufadu, a na Zadost byt pfitomen pfi téchto
kontrolach; spole€nost Novo Nordisk a regulacni organy, maji pravo provadét audit Ci
inspekci zdznam( Zdravotnického zafizeni a Hlavniho zkousejiciho, veSkeré jiné
dokumentace a prostor souvisejicich s provadénim Klinického hodnoceni, a to kdykoli
v pribéhu a/nebo po dobu 25 let po skonceni Klinického hodnoceni a bez jakychkoli narokd
Zdravotnického zafizeni a Hlavniho zkousejiciho na zvlaStni platbu. Takovy audit Ci inspekci
je spole€nost Novo Nordisk povinna primérené predem ohlasit v pfipadé, Ze je provadén
spolecnosti Novo Nordisk. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici jsou povinni poskytovat
spole¢nosti Novo Nordisk, ji povéfenym zastupcim nebo veskerym statnim organiim
soucinnost pfi plnéni jejich Uloh v souladu s Protokolem a podniknout veskeré pfimérené
kroky pozadované spolecnosti Novo Nordisk nebo statnimi organy za ucelem odstranéni
nedostatku zjisténych béhem auditu nebo inspekce;

w) védomeé nevyuzivat sluzeb, bez ohledu na jejich objem, Zzadnych osob, jimz bylo poskytovani
téchto sluzeb zakazano statnimi Urady nebo kterymkoli jinym pFislusSnym organem
v pribéhu provadéni Klinického hodnoceni. Hlavni zkousSejici a Zdravotnické zafizeni dale
zavazné prohlasuji, Ze dle jejich znalosti ani jim ani jejich zaméstnanctim, zmocnénclm ci
zastupcim, ktefi se Ucastni provadéni Klinického hodnoceni, nebylo zakdzdno provadét
¢innosti, jeZ jsou provadéné v ramci Klinického hodnoceni, ze strany FDA i jiného organu.
Hlavni zkouSejici a Zdravotnické zafizeni se zavazuji v prlbéhu Klinického hodnoceni a po
dobu 3 let po jeho ukonceni ihned informovat spolecnost Novo Nordisk, pokud se dozvi, ze
bude zahajeno takové Fizeni ve vztahu k Hlavnimu zkouSejicimu, Zdravotnickému zafizeni Ci
jeho zaméstnanci. Hlavni zkouSejici a Zdravotnické zafizeni dale zarucuji a zavazuji se, Ze dle
jejich znalosti nejsou subjektem pFedchozich ani probihajicich Setfeni, vyzev, upozornéni
nebo vymahani rozhodnuti organl statni spravy vztahujicich se ke Klinickému hodnoceni,
které by nebyly oznameny spolecnosti Novo Nordisk. V pfipad€, Ze nastane skutecnost
podle pfedchozi véty ve vztahu ke Klinickému hodnoceni, Hlavni zkouSejici a Zdravotnické
zafizeni to bez zbyte¢ného odkladu sdéli spolecnosti Novo Nordisk;

Xx) pfimo a neprodlené informovat spole¢nost Novo Nordisk infoline@novonordisk.com
v pfipadé, Ze Subjekt klinického hodnoceni oznami ¢i vyjadFi nazor, ze doslo k poSkozeni
jeho zdravi v dusledku Ucasti v Klinickém hodnoceni, a Ze ma proto pravo na financni
nahradu;
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3.3.

y)

2)

umoznit smluvnim vyzkumnym organizacim, smluvné zajisténym spolecnosti Novo Nordisk
nebo kteroukoli z jejich PridruZzenych spolecnosti, aby jménem spolecnosti Novo Nordisk
vykonavaly kterékoli z prav a povinnosti spolecnosti Novo Nordisk na zakladé této Smlouvy,
v pfipadé, Ze se prokazi povérenim Ci plnou moci, ze které jejich opravnéni vykonavat prava
a povinnosti spolecnosti Novo Nordisk vyplyva. Zdravotnické zarizeni a Hlavni zkousejici se
zavazuji spolupracovat s témito smluvnimi vyzkumnymi organizacemi;

poskytovat zdravotni sluzby Subjektdim klinického hodnoceni, jejichz Gcast v Klinickém
hodnoceni neskoncila, v pfipadé castetného uzavreni Klinického hodnoceni, a dale také
subjektim zarazenym do nasledného sledovani po skonceni Klinického hodnoceni,
v souladu s etickymi pravidly;

Ve spolupraci se spole¢nosti Novo Nordisk bude Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici:

a) Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici berou na védomi, Ze spole¢nost Novo Nordisk nebo

jejim jménem treti strana ddkladné monitoruje provadéni Klinického hodnoceni a
pravidelné navstévuje Zdravotnické zafizeni. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici se
zavazuji pfimérené podporovat tyto monitorovaci aktivity, v€etné ale bez omezeni,
poskytnutim pFistupu povérenému zastupci spole¢nosti Novo Nordisk do prostor a k datim
dle potfeby a spolupracovat se spole¢nosti Novo Nordisk nebo pfisluSnou tfeti stranou
vtomto ohledu. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici musi jakékoli osobé urcené
spole€nosti Novo Nordisk béhem bézné pracovni doby a po oznameni alespon jeden
pracovni den pfedem, umoznit pFistup:

i. ke zdravotnim zdaznamim Subjektl klinického hodnoceni souvisejicim s Klinickym
hodnocenim;

ii. do Zdravotnického zafizeni a zafizeni, v nichz je provadéno Klinické hodnoceni;

iii. k veskerym Materialdm klinického hodnoceni;

Regula¢nimu Uradu nebo jinym statnim organtm bude povolen pfimy a okamZity pristup
k tymz informacim; na Zadost spolecnosti Novo Nordisk jsou Hlavni zkouSejici a ¢lenové
Studijniho tymu povinni se zUcastnit osobni diskuze;

Novo Nordisk je povinna informovat Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Centra
klinickych studii o planovaném terminu iniciacni a ukoncovaci navitévy, auditu a dale o datu
zahajeni a ukonceni ndboru pacientd prostfednictvim e-mailu zaslaného na adresu
trials.icrc@fnusa.cz. Novo Nordisk je povinna provadét vySe uvedené navstévy v bézné
pracovni dobé Zdravotnického zafizeni po vzajemné domluvé s Hlavnim zkouSejicim,
pripadné povéfenym pracovnikem Zdravotnického zafizeni. Novo Nordisk souhlasi, Ze se
téchto navstév bude v pfipadé potfeby ucastnit kromé Hlavniho zkouSejiciho i dalsi
povéreny pracovnik Zdravotnického zafizeni.

b) Zdravotnické zafizeni neprodlené informuje spolecnost Novo Nordisk, pokud jakykoli

regulacni organ provede inspekci, pozada o inspekci nebo se pisemné Ci Ustné dotaze na
jakykoli aspekt Cinnosti Zdravotnického zafizeni nebo jakéhokoli €lena Studijniho tymu
podle této Smlouvy nebo Klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni vynalozi veSkeré
primérené Usili, aby umozZnilo spolec¢nosti Novo Nordisk a jejim zastupcim Ucast na
takovych kontrolach. Zdravotnické zafizeni bude spole€nost Novo Nordisk plné a vcas
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informovat o povaze, prabézném stavu a vysledku jakékoli takové kontroly a poskytne
spole¢nosti Novo Nordisk kopie vSech materidll, korespondence a dokumentd, které
Zdravotnické zafizeni obdrzi, ziska nebo vytvofi na zakladé jakékoli takové kontroly nebo v
souvislosti s dotazy, sdélenimi nebo korespondenci od jakéhokoli regula¢niho organu.
Zdravotnické zafizeni poskytne spolecnosti Novo Nordisk kopii jakékoli zpravy o kontrole a
umozni spolecnosti Novo Nordisk vyjadFit se ke vSem odpovédim tykajicim se Klinického
hodnoceni pred jejich pfedloZenim regula¢nimu organu a obdrZet kopii kone¢né predlozené
odpovédi.

C) Zdmérné vypusténo.
d) Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici potvrzuji a souhlasi, Ze:

i. Klinické hodnoceni se provadi jako soucast multicentrického Klinického hodnoceni;

ii. o poCtu zafizeni, kde se bude provadét Klinické hodnoceni, rozhodne vyhradné
spolecnost Novo Nordisk;

iii. zafizeni mohou zafazovat Subjekty klinického hodnoceni ve vzajemné konkurenci; a

iv. spolecnost Novo Nordisk si vyhrazuje pravo ukoncit nabor Subjektl klinického
hodnoceni po dosaZeni pozadovaného poctu Subjektl klinického hodnoceni pro
vSechna zafizeni; bez ohledu na to, zda Zdravotnické zafizeni dosahlo svého
individualniho naborového cile. Po obdrZzeni pisemného oznameni Zdravotnické
zafizeni zajisti, aby Hlavni zkousejici zastavil nabor Subjekt klinického hodnoceni
neprodlené poté, co Zdravotnické zafizeni obdrzi pisemné ozndmeni spole€nosti Novo
Nordisk. Platby budou provadény odpovidajicim zplsobem a pouze za pocet Subjektl
klinického hodnoceni zapsanych do doby obdrZeni pisemného oznameni spolecnosti
Novo Nordisk tykajiciho se ukon&eni naboru;

e) pokud se v prubéhu Klinického hodnoceni pouZivaji elektronické systémy, muize byt
pozadovano uloZeni téchto specifickych Gdajd v misté provadéni Klinického hodnoceni.
Jestlize Udaje poskytnuté na meédiich spole¢nosti Novo Nordisk nejsou béhem doby
uchovavani citelné, mohou byt nové kopie poskytnuty spolecnosti Novo Nordisk;

f) Zdravotnické zarizeni se zavazuje, ze v pfipadé, Ze Hlavni zkousejici opusti Zdravotnické
zafizeni nebo z jiného dlvodu nebude schopen nadéle provadét Klinické hodnoceni,
neprodlené o tom informuje spole¢nost Novo Nordisk. Jmenovani nového Hlavniho
zkousejiciho vyzaduje predchozi pisemny souhlas spole€nosti Novo Nordisk.

g) Strany se zavazuji dodrZovat vSechny platné pravni predpisy tykajici se Iékafského tajemstvi
ve vztahu k Subjektdm klinického hodnoceni Zdravotnické zafizeni zajisti, aby Hlavni
zkousejici nesdélil spolecnosti Novo Nordisk a Novo Nordisk AS totoznost Subjektl
klinického hodnoceni nebo informace, z nichz Ize odvodit totoznost Subjektu klinického
hodnoceni bez pfedchoziho pisemného souhlasu Subjektu klinického hodnoceni, a to pouze
pro ucely monitorovani a auditu nebo v souvislosti s narokem nebo fizenim vznesenym
Subjektem klinického hodnoceni v souvislosti s Klinickym hodnocenim nebo je jinak
vyzadovano prisluSnymi pravnimi pfedpisy.

h) veSkeré dodatky k Protokolu musi mit pisemnou formu a musi je pfedem schvalit spole¢nost
Novo Nordisk. Zmény nesméji byt implementovany, dokud nebude ziskan souhlas
Regulac¢niho Uradu, prislusnych statnich organu a Etické komise, ledazZe by to bylo nutné pro
bezpecnost Subjektl klinického hodnoceni nebo z administrativnich ddvodd v souladu
s ICH-GCP.
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4.1.

4.2.

i) Poskytovat soucinnost s poskytovanim kompenzaci Subjektdm klinického hodnoceni dle
pokynU spole¢nosti Novo Nordisk. Zplsob poskytovani kompenzace bude zvolen
spole€nosti Novo Nordisk s pfihlédnutim k moZnostem a schopnostem Zdravotnického
zarizeni a Hlavniho zkousejiciho a s ohledem na potieby a preference Subjektd klinického
hodnoceni. Novo Nordisk je opravnén vyuzit pri provadéni kompenzaci sluzeb tfeti osoby.
Kompenzace mUZe probéhnout zejména témito zpUsoby:

i. Hotovosti;

ii. Stravenkami, kdy monitor klinického hodnoceni provede na zakladé konzultace
s Hlavnim zkouS3ejicim kvalifikovany odhad a poskytne Zdravotnickému zafizeni
zvolené mnozstvi stravenek. Za evidenci a vydej stravek odpovida Hlavni
zkousejici;

iii. PoStovni poukazkou na adresu zvolenou Subjektem klinického hodnoceni;

iV. Bankovnim pfevodem na Gcet Subjektu klinického hodnoceni.

Spole¢nost Novo Nordisk muUZe poskytnout nebo zajistit, aby treti strana poskytla
Zdravotnickému zafizeni urcité Materialy klinického hodnoceni, jako je laboratorni vybaveni
nebo pocitacovy hardware ¢i software, pokud spolecnost Novo Nordisk urci, Ze tyto Materialy
klinického hodnoceni jsou nezbytné pro usnadnéni casového harmonogramu Klinického
hodnoceni nebo dodrzovani Protokolu. Takovy Material klinického hodnoceni se pouZije
vyhradné pro Ucely provadéni Klinického hodnoceni a vzdy zlstava vyhradnim vlastnictvim
spole¢nosti Novo Nordisk nebo pfipadné poskytovatele tfeti strany a vzdy bude poskytnut na
zakladé pisemné smlouvy o vypUjc¢ce. Pokud jsou poskytnuté Materidly klinického hodnoceni
pouZity k jinym Gcellim, neZ je uskutecnéni a dokonceni Klinického hodnoceni, pro které byly
poskytnuty, vyhrazuje si spolecnost Novo Nordisk pravo ukoncit pouzivani takovych Materialu
klinického hodnoceni Zdravotnickym zafizenim. VeSkeré Materialy klinického hodnoceni
poskytnuté spolecnosti Novo Nordisk nebo jejim jménem musi byt Zdravotnickym zafizenim a
Studijnim tymem fadné udrZovany v dobrém provoznim stavu, s vyjimkou pfiméreného
opotrebeni. Zdravotnické zafizeni a Studijni tym koordinuji a spolupracuji se spole¢nosti Novo
Nordisk pfi poskytovani a vraceni Materialt klinického hodnocenti, a to na naklady Novo Nordisk.

POVINNOSTI SPOLECNOSTI NOVO NORDISK

Spole€nost Novo Nordisk je povinna ziskat veSkera potfebna povoleni od Etické komise a
Regula¢niho Uradu od pfisluSného vedouciho oddéleni Zdravotnického zafizeni a od jakéhokoli
jiného organu, ktery je odpovédny za spravu Zdravotnického zafizeni.

Spole¢nost Novo Nordisk se zavazuje:
a) respektovat pfi provadéni Klinického hodnoceni v souladu s podminkami této Smlouvy:

i. povoleni vydana k provedeni Klinického hodnoceni Regula¢nim Ufadem a souhlasem
Etické komise;

ii. platné zdkony a pravni prFedpisy v Ceské republice a rozhodnuti pfislusnych organd
regulujicich provadéni klinické hodnoceni, jimiz se provadéni klinickych hodnoceni fidi;

iii. Harmonizované Tristranné Guideline ICH pro spravnou klinickou praxi v€etné jeho
naslednych zmén a obecné pfijimané standardy spravné klinické praxe (ICH-GCP);

iv. Helsinskou deklaraci uvedenou v Protokolu;

v. Protokol.
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4.3.  Spole¢nost Novo Nordisk se dale zavazuje poskytnout:
a) veSkeré Materialy klinického hodnoceni potfebné k provadéni Klinického hodnoceni;

b) Hodnoceny pfipravek a ostatni material v mnoZzstvi potfebném k provadéni Klinického
hodnoceni;

¢) vSechny pfislusné farmakologické a toxikologické informace a konzultace pro Hlavniho
zkouSejiciho a Zdravotnické zafizeni po dobu provadéni Klinického hodnoceni, které jsou
potfebné pro Fadné planovani a provadéni Klinického hodnoceni; tyto informace zahrnuji
soubor informaci pro Hlavniho zkouSejiciho (Investigator's brochure) a SUSARs u
neschvalenych pripravkld nebo SPC u schvalenych pfipravk(; a

d) pfiméreny dohled, Skoleni a monitoring b&hem provadéni Klinického hodnoceni. Spole¢nost
Novo Nordisk zajisti a ponese naklady na pocatecni odpovidajici Skoleni Hlavniho
zkousejiciho a pfrislusnych klicovych pracovnik(l ohledné Protokolu a pfislusnych internich
predpist spole¢nosti Novo Nordisk, jako je napfiklad zajiSténi e-learningovych Skoleni o
obchodni etice. Hlavni zkou3ejici a Zdravotnické zafizeni budou dale provadét Skoleni svych
pracovnikQl v souvislosti se sluzbami uvedenymi v Protokolu a v pfisluSnych internich
predpisech spolecnosti Novo Nordisk, mimo jiné vcetné Etického kodexu spole¢nosti Novo
Nordisk.

4.4, Hodnoceny pripravek (jakoz i dalsi 1&Civo, placebo, je-li vyzadovano Protokolem) bude dodavan
na nasledujici adresu: Nemocni€ni lékarna, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekarska
53, 602 00 Brno, misto vydani zasilek - vydej Iékarna HybeSova, budova S, pFizemi.

4.5. Hodnoceny pfipravek, nezbytné vzory CRF a dalSi informace vyzadované pro provadéni
Klinického hodnoceni poskytnuté Zdravotnickému zafizeni jsou a zUstavaji vlastnictvim
spole€nosti Novo Nordisk. Spolec¢nost Novo Nordisk prohlaSuje, Ze jsou splnény veSkeré
podminky stanovené pfisluSnymi pravnimi predpisy pro vyrobu (dovoz) dodavaného
Hodnoceného pripravku a jeho distribuci do Zdravotnického zafizeni.

4.6. Novo Nordisk se zavazuje poskytovat Hlavnimu zkouSejicimi pfisluSné nové informace o
bezpecnosti tykajici se Hodnoceného pfipravku bez zbyte¢ného odkladu.

4.7. Vybaveni. Novo Nordisk poskytne pro ucely provedeni Klinického hodnoceni ndsledujici
vybaveni (ddle jen ,Vybaveni®):

Vybaveni Nazev/Vyrobni model Vyrobni ¢islo Cena bez DPH
(typ)/Vyrobce

eCOA Tablet Samsung A9+ X216 Sériové Cislo neni znamo, tablety XXX K¢/ks
jsou objednany na Ceskou
pobocku hromadné a klinicky
monitor pfevezme a doruci na
centrum pred/pfi iniciacni
navstéve

AF substudy Samsung Galaxy S24  Sériové Cislo neni znamo, telefony XXX Ké&/ks

mobilni jsou objednany na Ceskou
telefon pobocku hromadné a klinicky
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monitor prevezme a dorudi na

centrum pred/pfi iniciacni

navstéve
AF substudy Vivalink Multi Vital ECG Sériové Cislo neni znamo, pfistroje XXX K&/ks
EKG pfistroj Patch (VV350) jsou objednany na Ceskou

pobocku hromadné a klinicky

monitor pfevezme a doruci na

centrum pred/pfi iniciacni

navstéve

4.7.1. Novo Nordisk se zavazuje Vybaveni ve stavu schopném bézného uzivani bezplatné dopravit
Zdravotnickému zafizeni, instalovat jej a uvést do provozu.

4.7.2. Novo Nordisk uvédomi o dodavce Vybaveni, které je zdravotnickym prostfedkem (patfi do
skupiny zdravotnickd nebo laboratorni technika) nebo méridlem, pracovnika Odboru zdravotnické
techniky alespon 3 dny pred dodanim pfristroje na tel. ¢. XXX nebo e-mailem na XXX. V pripadé Vybaveni,
které je IT technologii, uvédomi Novo Nordisk o dodévce pracovnika Useku informatiky alespofi 3 dny
pfed dodanim vybaveni na tel. . XXX nebo e-mailemXXX. V pfipadé Vybaveni, které je technickym
materialem (nespada do vySe uvedenych skupin), uvédomi Novo Nordisk o dodavce pracovnika Odboru
zasobovani technickym materialem alespon 3 dny pred dodanim vybaveni na tel. . XXX.

4.7.3. V prfipadé, Ze je Vybaveni zdravotnickym prostfedkem nebo méridlem, pfi predani vybaveni
Zdravotnickému zafizeni musi byt pfitomen pracovnik Odboru zdravotnické techniky, kterému budou
ze strany Novo Nordisk predany veSkeré souvisejici dokumenty (napf. prohlaseni o shodég, certifikat CE
a navod k obsluze).

4.7.4. Po uvedeni do provozu bude sepsan predavaci protokol podepsany Novo Nordisk a za
Zdravotnické zafizeni opravnénym pracovnikem Odboru zdravotnické techniky nebo Useku informatiky
nebo Odboru zasobovani technickym materialem, podle typu Vybaveni, a zastupcem pracovisté, pro
které je Vybaveni urceno.

4.7.5. Novo Nordisk se zavazuje k Vybaveni dodat navod k obsluze v ¢eském jazyce a dalSi
dokumentaci, kterou vyZzaduji pravni pfedpisy, zejména prohlaseni o shodé dle zadkona €. 375/2022 Sb.,
zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjsich predpist a v pripadé, Ze nejde o Uplné novy pristroj, aktuaini protokol o provedeni BTK ve
smyslu zakona (doloZeni platné BTK).

4.7.6. Novo Nordisk se zavazuje provést na zadost Zdravotnického zafizeni, pokud tak vyzaduji pravni
predpisy, bezplatnou instruktaz obsluhy Vybaveni a dale je povinen zajistit na vlastni naklady veSkeré
opravy a servis Vybaveni, jeho béZnou udrzbu a potfebné nahradni dily, jakoz i veSkeré predepsané
kontroly, prohlidky a revize Vybaveni.

4.7.7. Naklady spojené s vyménou Vybaveni z béznych d{vod( opotrebeni bude provadét na své
naklady Novo Nordisk.

4.7.8. Novo Nordisk bere na védomi, Ze Zdravotnické zafizeni neodpovida za opotfebeni, poSkozeni,
ztratu Ci jiné pochybeni subjektu Studie pfi manipulaci s poskytnutym vybavenim.
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4.7.9. Novo Nordisk ponese veSkeré vydaje v souvislosti s dodanim, instalaci a vracenim Vybaveni.
Novo Nordisk se zavazuje, Ze zajisti pfevzeti ¢i odvoz Vybaveni ze Zdravotnického zafizeni ¢i zajisti jeho
likvidaci na své naklady, a to nejdfive jak to bude mozné a vhodné. Novo Nordisk uvédomi o vraceni
Vybaveni pracovnika Odboru zdravotnické techniky alespor 3 dny pred vracenim vybaveni na tel. €. XXX
nebo e-mailem na XXX. Pokud se bude jednat o IT vybaveni, Novo Nordisk uvédomi o vraceni vybaveni
pracovnika Useku informatiky alespofi 3 dny pfed vracenim na tel. & XXX nebo e-mailem XXX. Pokud se
bude jednat o Vybaveni, které je technickym materialem (nespada do vySe uvedenych skupin), uvédomi
Novo Nordisk o vraceni pracovnika Odboru zasobovani technickym materialem alespon 3 dny pfed
vracenim Vybaveni na tel. €. XXX. Vraceni pristroje bude provedeno v misté plnéni na zakladé pisemného
protokolu podepsaného Novo Nordisk a ze strany Zdravotnického zafizeni opravnénym pracovnikem
Odboru zdravotnické techniky nebo Useku informatiky nebo Odboru zisobovani technickym
materidlem, podle typu Vybaveni, a zastupcem pracovisté, pro které je Vybaveni urceno.

4.7.10. Novo Nordisk prohlasuje a zaruCuje, Ze ma k veSkerému software, ktery je soucasti vyse
uvedeného Vybaveni, vesSkera potrebna prava, a Ze jej Zdravotnické zarizeni mUze vyuZivat pro Ucely
provadéni Klinického hodnoceni.

5. OCHRANA 0SOBNiCH UDAJU

5.1.  Spolefnost Novo Nordisk byla povérena spolecnosti Novo Nordisk AS provadénim a fizenim
klinickych hodnoceni v Ceské republice. Vsouladu stim bude spole¢nost Novo Nordisk
zpracovavat Osobni Udaje Subjektl klinického hodnoceni, a to na pozici spravce. Osobni Gdaje
Subjektd klinického hodnoceni za UcCelem provadéni Klinického hodnoceni bude dale
zpracovavat Zdravotnické zafizeni dle podminek uvedenych v pfiloze €. 4.

5.2.  Nazakladé prfimérené zadosti kazda ze smluvnich stran pomUze druhé smluvni strané pfi pInéni
jejich povinnosti podle platnych zakon( upravujicich zpracovani osobnich Gdajd, a to i v pripadé
poruseni ochrany osobnich Udajl, Zadosti nebo stiznosti subjektu tdajl nebo dotazu ze strany
UFadu pro ochranu Gdajd. Kazda smluvni strana kontroluje komunikaci tykajici se zpracovani
osobnich Udaju pod jeji kontrolou v pfipadé poruseni ochrany osobnich Gdajd, zadosti nebo
stiznosti subjektu Udajl nebo dotazu organu pro ochranu udajd. Pro vylouceni pochybnosti
plati, Ze smluvni strana, kterd neni odpovédnd, v Zadném pripadé neinformuje subjekty tdajl o
poruseni zabezpeceni osobnich Gdajd, pokud k tomu nedostane vyslovny pokyn od odpovédné
strany nebo pokud to nevyzaduji platné pravni pfedpisy.

5.3.  Osobni udaje ¢lenl Studijniho tymu. Pfed zahdjenim a v pribéhu Klinického hodnoceni mize
byt Zdravotnické zafizeni pozadano o poskytnuti osobnich Udaji tykajicich se Hlavniho
zkouSejiciho a/nebo ¢lend Studijniho tymu spolecnosti Novo Nordisk. Pred poskytnutim
osobnich Udajd Hlavniho zkousejiciho a/nebo ¢lend Studijniho Tymu pobocdce spole¢nosti Novo
Nordisk jednajici jménem spolecnosti Novo Nordisk AS poskytne Novo Nordisk prostfednictvim
Zdravotnického zafizeni Hlavnimu zkousSejicimu a/nebo ¢lendm Studijniho tymu informace o
zpracovani jejich osobnich Gdajd spole¢nosti Novo Nordisk, aby spolecnost Novo Nordisk splnila
své informacni pozadavky podle platnych zakon( tykajicich se zpracovani osobnich tdaja vici
Hlavnimu zkousejicimu a/nebo ¢lendm Studijnimu tymu. Zdravotnické zarizeni k tomuto Ucelu
pouZzije vzor oznameni, ktery je priloZen jako Pfiloha 2.

5.4.  Smluvni strany zajisti, Ze osobni Udaje tykajici se Subjektl klinického hodnoceni, Hlavniho
zkousejiciho a/nebo ¢lend Studijniho tymu budou shromazdovany, uchovavany, zpfistupnény a
predavany v souladu s touto Smlouvou, véetné prilohy ¢. 4 - Ochrana osobnich tdaju, ktera tvori
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5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

6.1.

6.2.

jeji nedilnou soucast, informovanym souhlasem Subjektd klinického hodnoceni, ktery poskytne
Novo Nordisk, ktery odpovida za jeho soulad s pravnimi pFedpisy, souhlasem Hlavniho
zkousejiciho a ¢lend Studijniho tymu a s Obecnym nafizenim o ochrané Gdajl (EU) ¢. 2016/679
a vSemi platnymi narodnimi a nadnarodnimi pravnimi predpisy tykajicimi se ochrany osobnich
udajh, zavaznymi na tzemi Ceské republiky.

Osobni Udaje tykajici se Hlavniho zkousejiciho a Zdravotnického zafizeni budou zpracovavany
a vyuzivany pro potreby plnéni této Smlouvy a v souvislosti s Klinickym hodnocenim a budou
uchovavany v jedné nebo vice databazich pro Ucely rozhodnuti o zapojeni Hlavniho zkouSejiciho
a Zdravotnického zafizeni v budoucich klinickych hodnocenich a pro dodrzeni veSkerych
zakonnych pozadavkl. Takové Gidaje mohou byt sdéleny nebo predany spole¢nostem Skupiny
spolecnosti Novo Nordisk, specifikované v ustanoveni ¢l. 17.2. této Smlouvy, jiz je spolecnosti
Novo Nordisk ¢lenem, a také pfislusnym statnim orgdndm v prislusné jurisdikci.

Smluvni strany se zavazuji si navzajem hlasit kazdé poruseni zabezpeceni osobnich Udajd, a to
bez zbytecného odkladu potom, co se o takovém poruseni dozvi, nejpozdéji do 24 hodin, tak,
aby druhd strana méla mozZnost incident posoudit a splnit své povinnosti vici dozorovému
Uradu, pripadné vUci subjektdm Udajd. Pokud dojde k poruseni zabezpeceni osobnich Udajd,
které vyZaduje oznameni, Zdravotnické zafizeni musi bez zbyte¢ného prodleni uvédomit
pfisluSny dozorovy Gfad, a to nejpozdéji béhem 72 hodin od okamziku, kdy se o daném poruseni
dozvi. Pokud by toto poruSeni vyZzadujici oznameni prfedstavovalo pro dotfené osoby vysoké
riziko pro jejich prava, pak bude Zdravotnické zafizeni informovat také tyto dotené osoby.

Smluvni strany se zavazuji k vzajemné soucinnosti a pomoci pfi FeSeni vSech podstatnych
problém, které mohou v rdmci plnéni smlouvy vzniknout v souvislosti s ochranou osobnich
Udaji. Povinnost soucinnosti zahrnuje i efektivni spolupraci v pripadé kontroly ze strany
dozorového Uradu, vyrizovani Zadosti a pripadnych stiznosti pacientl, a oznamovani
bezpecnostnich incidentd. TotéZ plati i v pripadé soudniho sporu, ktery by se tykal ochrany
osobnich udajt ¢i soukromi.

Jakmile smluvni strany pozbydou pravni divody pro zpracovani osobnich Gdaju podle platnych
pravnich predpist a této smlouvy, dojde k likvidaci osobnich Gdajd, a to tak, Ze ze strany
Zdravotnického zafizeni bude nendvratné znicen kli¢ k propojeni pseudonymizovanych tdaju,
takze subjekt Udaju prestane byt identifikovatelnym.

PLATBA

Spolecnost Novo Nordisk se zavazuje zaplatit Zdravotnickému zafizeni a SpoluzkouSejici za
radné provedené Cinnosti na zakladé této Smlouvy v€etné prevodu prav dle ¢l. 10 odménu ve
vysi, zplsobem a za podminek sjednanych Smluvnimi stranami déle v tomto ¢lanku Smlouvy a
Priloze €. 1.. Spolecnost Novo Nordisk prohlasuje, Ze neuzavrela se zaméstnanci Zdravotnického
zarfizeni zadnou dohodu, jejimz pfedmétem by bylo poskytnuti plnéni v souvislosti s Klinickym
hodnocenim.

Kazda platba Zdravotnickému zafizeni a SpoluzkouSejici bude provadéna na zakladé
faktury, ktera musi obsahovat vSechny podstatné Gdaje tykajici se poctu Subjektl klinického
hodnoceni a poctu navstév Subjektd klinického hodnoceni. Dale musi kazda faktura
obsahovat Uplné Udaje tykajici se bankovniho Uctu Zdravotnického zafizeni nebo
SpoluzkouSejici, na ktery budou platby provadény. VeSkeré platby uréené SpoluzkouSejici
budou hrazeny Spole¢nosti Novo Nordisk na bankovni tcet Spoluzkousejici, jak je uvedeno
v Pfiloze €. 1.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

Termin splatnosti faktury je 30 dnd ode dne doruceni faktury obsahujici veSkeré Gdaje uvedené
v €l. 6.2. Smlouvy. Pro vylouceni pochybnosti veSkeré bankovni poplatky tykajici se prijmu
bezhotovostnich prevodl musi uhradit prijemce VSechny faktury pro platby souvisejici s
Protokolem a Klinickym hodnocenim musi byt predlozeny nejpozdéji 6 mésicli po ukonceni
Klinického hodnoceni (DBL), jinak zanika pravo na jejich dhradu.

Zdravotnické zafizeni a SpoluzkouSejici sami odpovidaji za splnéni svych danovych a jinych
odvodovych povinnosti spojenych s pFijatymi platbami a touto Smlouvou.

Pokud je Zdravotnické zafizeni a/nebo SpoluzkousSejici platcem DPH, bude ke vSem ¢astkam
uvedenym v Pfiloze . 1 pfipo¢tena DPH v zakonné vysi.

Zdravotnické zafizeni a SpoluzkouSejici nemaji narok na zadnou jinou odménu ¢i ndhradu kromé
téch, které jsou uvedeny v této Smlouvé nebo jinych smlouvach uzavienych se spole¢nosti Novo
Nordisk, ledaze je spolecnost Novo Nordisk pfedem pisemné schvali.

Spolecnost Novo Nordisk ma pravo zadrzet 10 % z pfislusné Castky odmény za obdobi
kalendarfniho mésice (dale jen ,zadrzné"). Spolecnost Novo Nordisk se zavazuje uhradit
Zdravotnickému zafizeni a SpoluzkouSejici zadrzné poté, co budou predloZeny vSechny
prislusné CRF, budou zodpovézeny vSechny dotazy s ohledem na data obsaZzena v téchto CRF a
budou odstranény vSechny nespravnosti a nedostatky dat v databazi. V pripadé nedodrzeni
terminu pro vloZeni vSech potfebnych pozadovanych dat do CRF, bude platba provedena az po
uspéSném vlozeni vSech dat do CRF.

Zdravotnické zafizeni a Spoluzkousejici nemusi mit narok na platby podle této Smlouvy, pokud
Zdravotnické zaFizeni nebo jakykoli pracovnik provadéjici klinické hodnoceni nedodrzel Protokol
(s vyjimkou pripadl, kdy je to z Iékarského hlediska nezbytné pro bezpecnost subjektu
klinického hodnoceni a tato odchylka byla neprodlené oznamena Novo Nordisk) nebo zavaznym

zpUsobem prokazatelné porusil tuto Smlouvu.

Zdravotnické zarizeni a Spoluzkousejici si jsou védomi, Ze spolec¢nost Novo Nordisk muze
zvefejnit na centralni webové strance koncernu www.novonordisk.com a/nebo na webové
strance www.transparentnispoluprace.cz vlastnéné a provozované Asociaci inovativniho
farmaceutického primyslu platby a jind plnéni tykajici se vyzkumu a vyvoje, tj. (1) platby
provedené ze strany spolecnosti Novo Nordisk na zakladé této Smlouvy a (2) veSkeré vydaje na
ubytovani, souvisejici vydaje na poho3téni a dopravu Zdravotnického zafizeni a Hlavniho
zkousejiciho, které spolecnost Novo Nordisk uhradi na zakladé této Smlouvy a (3) veSkeré
kongresoveé registracni poplatky, ucastnické poplatky nebo obdobné poplatky, které spolecnost
Novo Nordisk uhradi na zakladé této Smlouvy, a to anonymnim zplsobem, tj. na agregované
Urovni. Tyto informace mohou byt rovnéz publikovany jako soucast této Smlouvy v registru
smluv na zakladé zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach ucinnosti nékterych smluy,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdgjSich
predpist (dale jen ,Zakon o registru smluv”). Bez ohledu na vy3e uvedené muzZe spole¢nost
Novo Nordisk zverejnit prevod jakékoliv hodnoty poskytnuté v ramci této Smlouvy. Smluvni
strany se dohodly, Ze tato smlouva bude zvefejnéna vyhradné vrozsahu a podobé
odsouhlasené e-mailem, pficemz Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici se zavazuiji, ze zajisti,
aby za Zadnych okolnosti nedoSlo ke zvefejnéni obchodniho tajemstvi spolecnosti Novo Nordisk
v registru smluv, zejména aby nedoSlo ke zvefejnéni Pfilohy €. 1 (Podrobnosti o klinickém
hodnoceni a rozpocet) této Smlouvy a Protokolu.
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6.10.

Zdravotnickému zafizeni budou hrazeny pfimérené, skutecné vynalozené cestovni naklady a
naklady na stravu subjektu klinického hodnoceni souvisejici s navstévami v ramci Klinického
hodnoceni, a to ve vySi XXX K¢ za jednu navstévu v ramci Klinického hodnoceni. Za Ucelem
uhrady nahrad pacientim prevodem nebo v hotovosti mlze Zdravotnické zaFizeni bud
vystavit fakturu - dafovy doklad za provedené platby, a nebo Zadavatel poskytne
Zdravotnickému zafizeni zalohu na zakladé Zalohové faktury vystavené po podpisu této
smlouvy. Vyse Zalohy se stanovi podle poctu pacientl a ocekavanych vydajd na jejich nahrady
ve vysi XXX,- KC. Vyssi castka mUlze byt poskytnuta pouze na zakladé pisemného dodatku. Zaloha
bude uhrazena po schvaleni zalohové faktury vystavené Zdravotnickym zafizenim po podpisu
smlouvy. Splatnost zalohové faktury je 7 dni od vystaveni, pokud se obé strany nedohodnou na
drivéjSim proplaceni. Vyuctovani Zalohy se provadi kvartadlné, vzdy do 15. dne nasledujiciho
mésice (tj. do 15.4.,15. 7., 15. 10.). Vyuctovani na konci kalendarniho roku se provede nejpozdéji
do 2. patku v prosinci, pfipadné dle pokynu monitora studie. Pokud dojde k vyCerpani zalohy
prfed koncem kvartalu, Zdravotnické zafizeni vystavi finalni fakturu na vycCerpanou c¢astku a
nasledné novou Zalohovou fakturu. Finalni faktura se odesila k proplaceni na adresu XXX a v
kopii monitorovi studie. Zalohova faktura se odesild monitorovi studie a zastupci finan¢niho
oddéleni XXX.

6.11. Predpokladana hodnota financniho plnéni dle této Smlouvy &infi pfiblizné 3,252,870.00 K¢ bez DPH
(v pfipadé, Ze 10 pacientd radné dokonci Studii).

7. BOJ PROTI ZPRONEVERAM A PODVODUM

7.1.  Zdravotnické zarizeni a Hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze jejich Usudek ohledné poradenstvi a
péce o kazdy Subjekt klinického hodnoceni nebude ovlivnén odménou, kterou obdrzi na zakladé
této Smlouvy, Ze tato odmeéna nepfesahuje spravedlivou trzni hodnotu sluzeb, které poskytuiji,
a Ze jim nejsou poskytovany zadné platby za ucelem primét je k doporuceni, nakupu nebo
predepsani jakychkoli IéCiv, pFistrojd nebo vyrobkd.

7.2.  Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze nebudou Zadnému Subjektu
klinického hodnoceni, pojiStovné nebo vladni agenture ani zadné jiné tfeti strané Uctovat Zadné
bezplatné produkty nebo predméty, které jsou poskytovany spole¢nosti Novo Nordisk pro
pouziti v Klinickém hodnoceni.

7.3.  Zdravotnické zaFizeni a Hlavni zkouSejici se zavazuji, ze nebudou Zadnému Subjektu klinického
hodnoceni, pojiStovné nebo vladni agentufe ani zadné jiné treti strané uctovat Zadné navstévy,
sluzby nebo vydaje, které jim vznikly v prabéhu Klinického hodnoceni a za které obdrzeli
kompenzaci od spolecnosti Novo Nordisk.

8. HARMONOGRAM KLINICKEHO HODNOCENI

8.1.  Pro celé Klinické hodnoceni plati nasledujici harmonogram:

FPFV: 25.05.2026

LPFV: 21.04.2028

LPLV: 15.08.2029

Data FPFV, LPFV a LPLV mohou byt spole¢nosti Novo Nordisk posunuta dle ustanoveni ¢l. 13.3.
této Smlouvy. V pripadé odloZeni FPFV vSak zlistava v platnosti datum LPFV, nebude-li stanoveno
jinak.
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8.2.

9.1.

9.2.

9.3.

Jestlize Hlavni zkousSejici nezaskrinoval 1 Subjekt klinického hodnoceni za 6 tydni od data
iniciani navstévy ke Klinickému hodnoceni nebo pokud nebyl randomizovan 1 Subjekt
klinického hodnoceni za 6 tydnl od data posledni randomizace, miZe spole¢nost Novo Nordisk
(@) rozhodnout o premisténi nezarazenych Subjektd klinického hodnoceni do jinych
zdravotnickych zafizeni, nebo (b) mUZe s okamzitym uUcinkem snizit pocet Subjektl klinického
hodnoceni, jeZz maji byt zafazeni do Klinického hodnoceni, nebo (c) prodlouzit dobu naboru
Subjektd klinického hodnoceni, anebo (d) ukoncit tuto Smlouvu vypovédi v souladu ¢l. 13.4. i)
této Smiouvy.

DUVERNE INFORMACE

Informace ziskané pfi provadéni tohoto Klinického hodnoceni se povazuji za Dlvérné informace
a spole¢nost Novo Nordisk/Novo Nordisk AS je bude pouzivat pro registracni ucely
a v souvislosti s vyvojem Hodnoceného pripravku.

VeSkeré informace poskytnuté spolec¢nosti Novo Nordisk v souvislosti s timto Klinickym
hodnocenim zUstavaji po celou dobu trvani této Smlouvy, a také po skonceni Klinického
hodnoceni, vylu¢nym vlastnictvim spolecnosti Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS a povaZzuji
se za dUvérné, a to i po dobu deseti (10) let po skonceni této Smlouvy. Povinnost mlcenlivosti
tykajici se Osobnich Udajd nezanikd a neni ¢asové omezena. Zdravotnické zafizeni a Hlavni
zkousejici ucini veSkeré primérené kroky, aby zadné DUvérné informace nebyly poskytnuty,
pfimo ani nepfimo, tfetim osobam bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Novo
Nordisk, pricemz tento souhlas nebude nepfimérené odmitan, kromé pripadl:

a) predpokladanych a odpovidajicich podminkam této Smlouvy a v souladu s nimi;

b) se souhlasem druhé Smluvni strany a zaroven pouze v rozsahu stanoveném v pfedmétném
souhlasu;

¢) kdy zverejnéni vyzaduiji pravni pfedpisy nebo rozhodnuti pfislusného soudu, nafizeni vlady
Ci platna vladni politika nebo nafizeni jakéhokoli regula¢niho organu, a to jen do rozsahu,
ktery mUZe byt dle pravnich predpist vyZzadovan, a za podminky, Ze Smluvni strana, od které
se zverejnéni vyZaduje, musi neprodlené dat druhé Smluvni strané pisemné oznameni, aby
mohla dotéena Smluvni strana napadnout takové potencidlni uziti nebo zverejnéni, a dale
musi vynaloZit pfimérené Usili za Ucelem zruseni povinnosti zverejnit Dlvérné informace.

Zdravotnické zarizeni ani Hlavni zkouSejici nesmi bez pfedchoziho pisemného vyslovného
souhlasu spolec¢nosti Novo Nordisk zpfistupnit divérné informace Zadné treti strang, s vyjimkou
zpristupnéni Studijnimu tymu, jak je vyslovné uvedeno niZe, ani pouzit tyto divérné informace
k jinému UcCelu nez k provadéni Klinického hodnoceni nebo plnéni této Smlouvy. Za Ucelem
ochrany DGvérnych informaci se Zdravotnické zafizeni zavazuje: (i) omezit Sifeni Davérnych
informaci pouze na ty ¢leny Studijniho tymu, ktefi maji ,potfebu znat” tyto informace, (ii)
informovat vSechny tyto ¢leny Studijniho tymu, ktefi obdrzi Davérné informace, o dlvérné
povaze téchto informaci, (iii) pouzivat pfinejmenSim stejny stupen péce, jaky Zdravotnické
zarizeni pouziva k ochrané svych vlastnich divérnych a chranénych informaci podobné povahy,
v Zzadném pripadé viak ne nizsi nez pfiméreny standard péce. Kromé toho Zdravotnické zafizeni
a Hlavni zkouSejici nepouZiji a zajisti, aby clenové Studijniho tymu provadéjici Klinické hodnoceni
nepouzili dlvérné informace k jinym Gceldm nez k provadéni Klinického hodnoceni, s vyjimkou
pfipadd povolenych v ¢lanku 10.5. Zdravotnické zafizeni je a z(stava odpovédné za jakékoli
poruseni téchto ustanoveni Hlavnim zkouSejicim nebo &leny Studijniho tymu.
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9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

VySe uvedena omezeni tykajici se poskytnuti Dlvérnych informaci se nevztahuji na informace:

a) které jsou v dobé jejich poskytnuti podle této Smlouvy vefejné zndmé nebo se nasledné
stanou verejné znamymi, aniz by byla poruSena tato Smlouva;

b) ohledné nichz mdlze pfijimajici Smluvni strana prokazat, Ze byly v jejim vlastnictvi v dobé
jejich poskytnuti podle této Smlouvy;

c) které zakonné ziskala prijimajici Smluvni strana od tfeti osoby, ktera neni vazana povinnosti
micenlivosti vici poskytujici Smluvni strané;

d) které nezavisle vypracoval zameéstnanec pfijimajici Smluvni strany nebo jejich dcefinych
spole¢nosti bez odkazu nebo spoléhdni se na Duvérné informace poskytnuté druhou
Smluvni stranou.

V pfipadé, Ze Zdravotnické zafizeni, Hlavni zkouSejici nebo Studijni tym obdrzi oznameni treti
strany (at'uz na zakladé zakona, predpisu, soudniho pfikazu nebo jinak, od jakéhokoli organu),
ktera se snazi donutit ke zverejnéni jakychkoli DUvérnych informaci, nebrani Zdravotnickému
zarizeni podminky této Smlouvy zverejnit DUvérné informace v rozsahu pozadovaném takovym
zakonem, prfedpisem nebo soudnim pfikazem; za predpokladu, Ze Zdravotnické zafizeni: (i)
neprodlené pisemné oznami spolecnosti Novo Nordisk takové poZadované zpfistupnéni, aby se
spole¢nost Novo Nordisk mohla branit, a (ii) pfiméFené spolupracuje se spolec¢nosti Novo
Nordisk pfi jejim Usili o zpochybnéni nebo omezeni takového zvefejnéni. Smluvni strany
poskytnou a pozadaji Studijni tym, aby poskytl pouze tu ¢ast DUvérnych informaci, o které je
jejich pravni zastupce po konzultaci se spolecnosti Novo Nordisk informovan, Ze je ze zakona
nutné je zverejnit, a vynalozi maximalni Usili, aby ziskali spolehlivé ujisténi, Ze Dlvérnym
informacim bude poskytnuto toto dlivérné zachazeni. DUvérné informace zverejnéné na zdkladé
takového zakona, predpisu nebo soudniho prikazu zUstavaji jinak predmétem povinnosti
mlcenlivosti a nepouZivani uvedenych v této Smlouvé tomto dokumentu.

Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici se zavazuji na pisemnou zadost spolecnosti Novo
Nordisk vratit Davérné informace a veskeré jejich kopie nebo pisemné potvrdit, Ze byly zniceny,
a na pozadani predlozit pisemnou dokumentaci o tomto znieni. Zdravotnické zarizeni a Hlavni
zkousSejici si jednu kopii mohou ponechat pro dokumentacni Gcely.

VeSkeré dohody existujici pred uzavienim této Smlouvy a tykajici se zachovavani micenlivosti ve
vztahu ke Klinickému hodnoceni, se nahrazuji touto Smlouvou a pouze ve vztahu ke Klinickému
hodnoceni.

Povinnost ml€enlivosti Smluvnich stran podle tohoto ¢lanku 9 se vztahuje i na obchodni
tajemstvi spolecnosti Novo Nordisk, zejména na PFilohu €. 1 (Podrobnosti o klinickém hodnoceni
a rozpocet) této Smlouvy a Protokol.

Bez ohledu na ustanoveni o mlcenlivosti v tomto ¢lanku 9 mUZze spolecnost Novo Nordisk sdilet
davérné informace ziskané na zakladé této Smlouvy, které nebyly Zdravotnickym zafizenim
oznaceny jako davérné, vcetné podminek této Smlouvy a informaci o lokalité, se svymi
profesionalnimi dodavateli pro analytické, statistické a srovnavaci Ucely za predpokladu, zZe
zpracovani téchto informaci a vysledky takového zpracovani jsou v souladu s platnymi pravnimi
predpisy, v€etné zakonl o ochrané osobnich Gdajd, a Ze dodavatelé jsou smluvné vazani
stejnymi nebo podstatné podobnymi zavazky micenlivosti, jaké jsou stanoveny v této Smlouvé.
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9.10.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

V souladu s ¢ldankem 9 Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici nesmi bez predchoziho
pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk poskytnout Zadné Dlvérné informace Zadné
tfeti osobé&, pokud to neni nutné pro Fadné provadéni Klinického hodnoceni v souladu s touto
Smlouvou, a to jen za podminky, Ze takovi prijemci budou vazani povinnosti micenlivosti vici
spolecnosti Novo Nordisk alespofl v rozsahu stanoveném touto Smlouvou. Hlavni zkouSejici
zajisti, Ze vySe zminéni pFijemci si budou pIné védomi své povinnosti micenlivosti v souladu s
touto Smlouvou a bude odpovédny za jakékoli poruSeni téchto ustanoveni prijemcem
davérnych informaci

DUSEVNI VLASTNICTVi

Veskeré Zakladni DusSevni vlastnictvi z(stava vylucnym majetkem spolecnosti Novo
Nordisk/Novo Nordisk AS. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze vSechna
prava a nabyvaci tituly k DuSevnimu vlastnictvi budou ve vlastnictvi spole¢nosti Novo Nordisk,
ledaze se Smluvni strany dohodnou pisemné jinak.

VesSkeré Nové DuSevni vlastnictvi bude Hlavnim zkouSejicim neprodlené oznameno a
odpovidajici prava bezuplatné postoupena nebo prevedena na spolec¢nost Novo Nordisk AS
nebo ji ur€enou osobu bez teritoridlniho omezeni s mozZnosti udélovat sublicence, pokud to
jejich povaha pripousti. Spole€nost Novo Nordisk AS je opravnéna podat vlastnim jménem
prislusné patentové prihlasky nebo jinym zplsobem chranit Dusevni vlastnictvi a Hlavni
zkouSejici a Zdravotnické zafizeni poskytnou spolec¢nosti Novo Nordisk AS potfebnou soucinnost
pfi podavani, prosazovani, udrzovani a vymahani takovych patentovych pfihlasek nebo jiné
ochrany DuSevniho vlastnictvi. Hlavni zkouSejici neprodlené poskytne spolecnosti Novo Nordisk
AS veSkeré informace a podklady potfebné pro vykon pradv. Odména za tento prevod, pfipadné
licenci je jiz zahrnuta v odméné Zdravotnického zafizeni a Hlavniho zkouSejiciho dle &l. 6 této
Smlouvy.

Pro odstranéni pochybnosti plati, Ze vynalezy, které jsou vylepSenimi, nebo novym pouzitim i
novymi lékovymi formami Hodnoceného pfipravku jsou vylu¢nym vlastnictvim spolecnosti Novo
Nordisk a Novo Nordisk AS.

Hlavni zkouSejici a Zdravotnické zafizeni se zavazuji poskytnout potfebnou soucinnost
spoleCnosti Novo Nordisk pfi veSkerych Ukonech potfebnych k pFihlaSeni patentu, kjeho
prodlouzeni, nebo aby byla poskytnuta jina ochrana DuSevnimu vlastnictvi kdekoliv na svété.
Novo Nordisk anebo kterakoli jeho Pfidruzena spolecnost ve smyslu €. 17.2. této Smlouvy jsou
opravnéni podat pfihlaSku patentu pro tyto vynalezy svym vlastnim jménem anebo jménem
urcené treti strany, na vlastni naklady, s uvedenim jména vynalezce(-0) v prihlasce patentu.
Hlavni zkouSejici a Zdravotnické zafizeni se zavazuji podepsat a zajistit, aby zaméstnanci
Zdravotnického zafizeni a dalsi subjekty zahrnuté Hlavnim zkouSejicim a Zdravotnickym
zatizenim do provadeéni Klinického hodnoceni podepsali veSkeré dokumenty a poskytli takova
svédectvi, jaké spole¢nost Novo Nordisk uzna za nezbytné pro Ucely podani prihlasky patentu a
ziskani patentu za Ucelem ochrany opravnénych zajmU spolecnosti Novo Nordisk k dusevnimu
vlastnictvi, ktera vzniknou z Klinického hodnoceni.

Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici maji nevyhradni opravnéni uzit vysledky plnéni této
Smlouvy a Klinického hodnoceni pouze pro svou dalSi nekomerc¢ni védeckou cinnost a
pedagogické Ucely, jakoz i pro Ucely péce poskytované pacientim, pri dodrzeni podminek
zachovavani dlvérnosti a podminek pro publikovani, jeZ jsou obsazeny v této Smlouvé. Tato
licence neopravinuje k udélovani jakychkoliv podlicenci.
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10.6. Novo Nordisk smi uZivat, rozmnoZovat a prevadét anonymizované radiologické/diagnostické
snimky pofrizené v prabéhu Klinického hodnoceni v souladu s platnymi pravnimi predpisy a
ustanovenimi informovaného souhlasu a v rozsahu tam stanoveném.

10.7. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici jsou povinni informovat spole¢nost Novo Nordisk
nejméné Sedesat (60) kalendarnich dnd predem o (i) jakémkoli predloZeni k tisténé publikaci
nebo (ii) jakékoli Ustni ¢i vizudlni prezentaci, kterd obsahuje Duvérné informace, dusevni
vlastnictvi (v€etné Nového DuSevniho vlastnictvi) nebo jakékoli jiné informace souvisejici
s Klinickym Hodnocenim. Spole¢nost Novo Nordisk AS ma pravo (a) odstranit z takové publikace
nebo prezentace jakékoli Davérné informace a (b) po zjiSténi, Ze takova publikace nebo
prezentace obsahuje pfedmét patentovatelny, odlozit pfedloZeni takové publikace nebo odlozit
takovou prezentaci o dalSich tficet (30) pracovnich dnd, aby umoznil spole¢nosti Novo Nordisk
nebo Novo Nordisk AS podat patentovou pfihlasku na jakékoli Dlvérné informace, Dusevni
vlastnictvi (v€etné Nového DuSevniho vlastnictvi) nebo jiné informace souvisejici s Klinickym
hodnocenim. Zdravotnické zafizeni zajisti, aby vSechny osoby Zdravotnickém zafizeni zapojené
do Klinického hodnoceni, véetné Hlavniho zkousejiciho nebo ¢lenl Studijniho tymu, splriovaly
pozadavky €l. 10.2 ve vztahu k takové patentové pfihlasce.

Vyhotoveni a publikace vysledkl ziskanych v souvislosti stouto Smlouvou a Klinickym
hodnoceni se bude fidit dle Protokolu.

10.8. Vpfipadé, Ze Hlavni zkouSejici porusi povinnost stanovenou v ¢lanku 10.7. této Smlouvy
zavazuje se zaplatit spolec¢nosti Novo Nordisk smluvni pokutu ve vysi XXX KE&. Zaplacenim
smluvni pokuty neni dotleno pravo spole¢nosti Novo Nordisk na ndhradu Skody v plném
rozsahu. Ustanoveni § 2050 Obcanského zakoniku se v takovém pfFipadé neuzije.

10.9. VSechna zdravotnickd dokumentace a ptvodni zdrojova dokumentace Zdravotnického zarizeni
zUstane majetkem Zdravotnického zafizeni; nicméné, spole¢nost Novo Nordisk je opravnéna ji
pouzit v souladu s touto Smlouvou a souhlasem Subjektl klinického hodnoceni a pravnimi
predpisy. Zpfistupnéni vysledkd Klinického hodnoceni jakémukoli subjektu, véetné smluvni
vyzkumné organizace Ci Etické komise anebo Regula¢niho Ufadu nebude povazovano za udéleni
vlastnického prava k témto informacim témto subjektlim.

10.10. Zdravotnické zaFizeni odebira, uchovava, analyzuje, odesila a pouziva biologické vzorky podle
této Smlouvy vyhradné zplsobem uvedenym v Protokolu a v souladu s pfislusnymi
informovanymi souhlasy Subjekt klinického hodnoceni. Za predpokladu, Ze byly udéleny
prisluSné informované souhlasy, je spolecnost Novo Nordisk AS opravnéna biologické vzorky
odebrané Zdravotnickym zafizenim nebo Hlavnim zkousejicim podle pfedchozi véty uchovavat,
analyzovat, pfepravovat a dale pouZivat.

11. PUBLIKACE A PROPAGACE

11.1.  Publikace Zdravotnického zafizeni a/nebo Hlavniho zkouSejiciho. Pfiprava a zvefejnéni informaci
ziskanych bé&hem provadéni Klinického hodnoceni se provadi v souladu s Protokolem.

11.2. Zverejnovani. S vyjimkou pripadud vyslovné povolenych v ¢lanku 10 se Zdravotnické zafizeni a
Hlavni zkouSejici bez pfedchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Novo Nordisk nezapoji do
zadné publicity, rozhovord, tiskovych zprav, kontaktl ani jinych vefejnych oznameni (véetné na
internetu nebo prostfednictvim jakychkoli socialnich médii), at uz pisemnych nebo Ustnich, at
uz pro verejny tisk, nebo jinych, tykajicich se této Smlouvy, a zajisti, aby se ¢lenové Studijniho
tymu do nich nezapojili. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousSejici nesmi pouZivat a zajisti, aby
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12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

Clenové Studijniho tymu nepouzivali nazvy, loga, obchodni nazvy nebo ochranné znamky
spole¢nosti Novo Nordisk a/nebo jeho pfidruZzenych spole¢nosti bez pfedchoziho pisemného
souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk. Bez ohledu na vy3e uvedené mizZe Zdravotnické zafizeni
zverejnit informace uvedené v bodé 5, jakoZ i totoznost spolecnosti Novo Nordisk a obecny,
nedlvérny nazev Klinického hodnoceni v obvyklych publikacich Zdravotnického zarizeni bez
souhlasu spolecnosti Novo Nordisk. Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze spolecnost Novo
Nordisk AS muZe sdilet kontaktni Udaje pracovisté, vcetné jmen Hlavniho zkousSejiciho a
Zdravotnického zafizeni, pro Ucely ndboru a pro zarazeni do registrd/databazi klinickych
hodnoceni.

POJISTENI A ODSKODNENI

Spolenost Novo Nordisk prohlasuje, Ze ona, jakoz i spole¢nost Novo Nordisk AS, jsou obé fadné
pojistény, pokud jde o jejich odpovédnost a odpovédnost Hlavniho zkousejiciho zplsobenou
klinickym hodnocenim v souladu s ustanovenim 8 58 odst. 2, Zakona o léCivech. Spole¢nost Novo
Nordisk prohlaSuje, Ze ona, jakoz i spolecnost Novo Nordisk AS, jsou povinny udrzovat platnou
a ucinnou smlouvu o pojisténi po celou dobu provadéni Klinického hodnoceni. Smluvni strany
prohlasuji, Ze toto pojiSténi nenahrazuje pojisténi vztahujici se k aktivitdm, které nesouvisi
s Klinickym hodnocenim, napf. béZzné poskytovani zdravotnich sluzeb.

Spolecnost Novo Nordisk se zavazuje, Ze odSkodni nebo zajisti, aby se spole¢nost Novo Nordisk
AS zavazala odskodnit Zdravotnické zafizeni a Hlavniho zkousSejiciho ve vztahu k narokim a
fizenim vznesenym proti kterémukoli z nich Subjektem klinického hodnoceni pro ubliZzeni na
zdravi nebo usmrceni, zplsobenymi v souvislosti s pouzitim Hodnoceného pripravku nebo
v dasledku jakékoli procedury predepsané nebo vyZadované Protokolem, jiz by Subjekt
klinického hodnoceni nebyl byval vystaven, kdyby se nezucastnil Klinického hodnoceni.

Podminkou odSkodnéni dle &l. 12.2. této Smlouvy je, Ze pouZiti Hodnoceného pfipravku a
provadéni Klinického hodnoceni bylo plné v souladu s pfislusSnymi pravnimi predpisy,
Protokolem a s veSkerymi ostatnimi informacemi, pokyny nebo upozornénimi ze strany
spolecnosti Novo Nordisk, a zZe ze strany Hlavniho zkou3ejiciho byly ¢inény primérené Iékarské
zavéry (vcetné rozhodnuti o vhodnosti zafazeni jednotlivych Subjektl klinického hodnoceni do
Klinického hodnoceni). Rovnéz musi byt splnéna podminka podepsani formulare
informovaného souhlasu Subjektu klinického hodnoceni, pficemz jednu kopii souhlasu Etické
komise musi obdrzet spolecnost Novo Nordisk pred zahajenim Klinického hodnoceni.

Podminkou odSkodnéni podle €l. 12.2. této Smlouvy dale je, Ze Hlavni zkouSejici a Zdravotnické
zatizeni neprodlené po pfijeti ozndmeni o jakémkoli ndroku nebo soudnim sporu informuji
spolecnost Novo Nordisk a umozZni pravnim zastupcdm a zaméstnancim spolecnosti Novo
Nordisk (dle uvazeni a na naklady spolecnosti Novo Nordisk) podilet se a kontrolovat jakykoli
postup a pfipadné soudni nebo jiné Fizeni ve véci narokl Subjektl klinického hodnoceni. Hlavni
zkousejici nebo Zdravotnické zafizeni nemuze uznat nebo jinym zplsobem fFesit Zadné takové
naroky ¢i soudni spory bez pfedchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Novo Nordisk.
Podpisem této Smlouvy Hlavni zkouSejici a Zdravotnické zafizeni souhlasi, Ze budou pIné
spolupracovat a pomahat pfi takové obrané Fizené spolecnosti Novo Nordisk.

SpoleZnost Novo Nordisk odSkodnéni uvedené v ¢l. 12.2. této Smlouvy Zdravotnickému zafizeni
a/nebo Hlavnimu zkousejicimu ve vztahu k uplatnénému naroku neposkytne zejména v pripadé,
Ze:

Klinické hodnoceni (Spole¢ni spravci) - trojstranna_template_2025_v6 Str. 24 z 47
Verze 1.0 ze dne 7.1.2026
Centrum XXX, Cislo studie NN9490-8266



a) Zdravotnické zafizeni, clenové Studijniho tymu, Hlavni zkouSejici nebo jiné povérené osoby
jednali umysiné nespravné nebo nedbale, v rozporu s Protokolem, stouto Smlouvou,
informacemi, pokyny nebo upozornénimi spolecnosti Novo Nordisk nebo pfislusnymi
pravnimi predpisy; takové jednani mlze spocivat i v opomenuti; nebo

b) ublizeni na zdravi nebo usmrceni bylo zplisobeno nespravnou ¢i netplnou informaci nebo
radou ve smyslu ust. 8 2950 Obcanského zakoniku nebo Skodlivym jednanim ve smyslu ust.
§ 2971 Obcanského zakoniku ze strany Zdravotnického zafizeni, Hlavniho zkouSejiciho nebo
¢lena Studijniho tymu; nebo

c) ublizeni na zdravi nebo usmrceni bylo zpUsobeno v dudsledku pochybeni Hlavniho
zkouSejiciho nebo Zdravotnického zafizeni neprodlené informovat spolecnost Novo Nordisk
o jakékoli zdvazné skutecnosti, kterd se vyskytne v priibéhu Klinického hodnoceni, zejména
hlaseni Nezadoucich pfihod a Zavaznych nezadoucich pfihod; nebo

d) Hlavni zkouSejici nebo Zdravotnické zafizeni uzavfelo narovnani, uznani nebo vyporadani
takového naroku bez pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk; nebo

e) Hlavni zkousejici nebo Zdravotnické zafizeni neozndmilo bez zbyte¢ného odkladu
spole€nosti Novo Nordisk informaci o uplatnéné nahradé Ujmy nebo neumoznilo Fidit
obranu Hlavniho zkouSejiciho, Zdravotnického zafizeni a spolecnosti Novo Nordisk.

12.6. V pfipadech uvedenych v ¢lanku 12.5. této Smlouvy se Hlavni zkou3ejici spolecné a nerozdilné
se Zdravotnickym zafizenim zavazuji odSkodnit a uhradit spolecnosti Novo Nordisk nebo Novo
Nordisk AS veSkeré naklady, které vznikly spolecnosti Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS nebo
jejich zastupciim, a to vcetné nakladl pripadného soudniho nebo jiného fizeni a pravniho
zastoupeni.

12.7. Zdravotnické zafizeni timto potvrzuje, Ze ma dle 8§ 45 odst. 2 pism. n) zakona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisl, uzavienu
pojistnou smlouvu na pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou pfi poskytovani zdravotni
péce. Tato pojistna smlouva je uzaviena v zakonem pozadovaném rozsahu neobsahuje pojisténi
odpovédnosti za Skodu zplsobenou pfi provadéni klinického hodnoceni. Hlavni zkousejici a
Zdravotnické zafizeni poskytnou spolecnosti na Zadost Novo Nordisk doklad o existenci téchto
pojisténi.

12.8. Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS nejsou opravnéni pri vyrizovani narok( tretich stran
komunikovat pochybeni Zdravotnického zafizeni nebo Hlavniho zkousejiciho bez predchoziho
pisemného souhlasu Zdravotnického zafizeni

13. DOBA TRVANi A UKONCENI SMLOUVY

13.1. Tato Smlouva nabyva ufinnosti dnem zvefejnéni v registru smluv a bude ukoncena k (a) Datu
ukonceni, nebo (b) dnem, kdy bude provedena posledni platba spolecnosti Novo Nordisk,
pricem? rozhoduijici je ta z t&chto skuteénosti, kterd nastane pozdéji. Clanky 3.2. d), e), I), m), s),
6,10, 11, 13 a 16 této Smlouvy zlstavaji v platnosti i po ukonceni této Smlouvy.

13.2. Predpoklddané datum FPFV pro Klinické hodnoceni je 25.05.2026 za predpokladu, ze budou
obdrZeny vSechny potfebné souhlasy Etické komise a Regulacniho Gfadu, a Ze budou veSkeré
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Materialy klinického hodnoceni s vyjimkou Hodnoceného pripravku dodany spole¢nosti Novo
Nordisk alesponi 5 (pét) pracovnich dnu pred datem FPFV.

13.3.  Spole¢nost Novo Nordisk je oprdvnéna posunout datum FPFV, LPFV a LPLV aZ o 6 mésicl dle
svého uvazeni, o ¢emz budou Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici bez zbyte€ného odkladu
informovani.

13.4. Spole¢nost Novo Nordisk mGze ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamZitou Gc¢innosti,
dorucenou Zdravotnickému zafizeni a Hlavnimu zkousejicimu, a to z nasledujicich divodu:

a) jestlize Hlavni zkouSejici a/nebo Zdravotnické zafizeni porusi nékterou svou povinnost
vyplyvajici ztéto Smlouvy a nezjednd ndpravu do 30 dnd od doruceni pisemného
upozornéni spolec¢nosti Novo Nordisk;

b) jestlize Hlavni zkousSejici a/nebo Zdravotnické zafizeni z administrativnich ¢i jinych dvodd,
které nelezi na jeho strané, neni schopen ziskat poZadovany pocet Subjektt klinického
hodnoceni pro Klinické hodnoceni;

c) jestlize spoleCnost Novo Nordisk AS a/nebo Regulacni Ufad zjisti, Ze ukonceni Klinického
hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni je nezbytné vzajmu ochrany zdravi Subjekt(
klinického hodnoceni nebo zjakychkoli 1ékafskych nebo etickych dlvodl. Aniz je tim
dotceno predchozi ustanoveni, v pfipadé kritickych nebo duleZitych zjisténi v ramci auditu
nebo inspekce tykajicich se spravné klinické praxe, farmakovigilance nebo regulatornich
zalezitosti, praxe nebo postupu, které maji nepfiznivy vliv na prava, bezpecnost, nebo blaho
Subjektt klinického hodnoceni anebo které mohou predstavovat potencialni riziko pro
verejné zdravi anebo které mohou mit za nasledek nepfijatelnost dat z Klinického
hodnoceni anebo které predstavuji vazné poruseni pfislusnych pravnich predpist a
pravidel, ma spolecnost Novo Nordisk pravo (podle své volby) s okamzitym uGCinkem
docasné zastavit ndbor Subjektd klinického hodnoceni, dokud nebudou predmétna zjisténi
zcela posouzena nebo s okamZitym ucinkem ukoncit tuto Smlouvu;

d) jestlize se spolecnost Novo Nordisk AS zjakéhokoliv divodu rozhodne nepokracovat v
Klinickém hodnoceni; v takovém prFipadé bude Smlouva ukonfena na zakladé tficetidenni
pisemné vypovédi dorucené Hlavnimu zkouSejicimu a Zdravotnickému zafizeni.

e) jestlize proti Zdravotnickému zafizeni nebo Hlavnimu zkouSejicimu (i) bude zahajeno
insolvencni fizeni ve vztahu k jeho majetku a soud zamitne navrh na zahajeni insolvencniho
fizeni z ddvodu nedostatku jeho majetku nebo bude zjiStén Upadek ve smyslu ustanoveni
zakona €. 182/2006 Sb., o Upadku a zpUsobech jeho Feseni (insolvencni zakon) v platném
znéni; nebo (ii) Zdravotnické zafizeni nebo Hlavni zkousejici poda vlastni navrh na zahajeni
insolvencniho Fizeni na svdj vlastni majetek; nebo (iii) Zdravotnické zafizeni poda navrh na
vyrovnani s véfiteli, povoleni reorganizace nebo moratorium; nebo (iv) je pfijato rozhodnuti
0 povinném nebo dobrovolném zruseni Zdravotnického zafizeni bez pravniho nastupce;

f) pokud Hlavni zkouSejici nebo Zdravotnické zafizeni porusi poZzadavky na lidskd prava
uvedené v ¢lanku 14.

g) jestlize spolecnost Novo Nordisk AS poskytne licenci na Hodnoceny pfipravek tfeti osobg,
ktera si pfeje provést zbyvajici ¢ast Klinického hodnoceni sama, a to na zakladé tficetidenni
pisemné vypovédi dorucené Zdravotnickému zafizeni a Hlavnimu zkouSejicimu;

Klinické hodnoceni (Spole¢ni spravci) - trojstranna_template_2025_v6 Str. 26 z 47
Verze 1.0 ze dne 7.1.2026
Centrum XXX, Cislo studie NN9490-8266



h) jestlize Hlavni zkousejici pozbude zpUsobilost k pInéni této Smlouvy nebo ukonci pracovni
pomér nebo cinnost pro Zdravotnické zafizeni a Zdravotnické zafizeni nezabezpedi
vhodného nového hlavniho zkousejiciho, ktery by byl pro spolecnost Novo Nordisk
akceptovatelny;

i) jestlize spoleCnost Novo Nordisk vnavaznosti na ¢l. 8.2. této Smlouvy informuje
Zdravotnické zafizeni a Hlavniho zkousejiciho o zpoZdéni pfi ndboru Subjektd klinického
hodnoceni a poZada je o ndpravu v dodatecné primérené Ih(té, kterou jim za timto Ucelem
stanovi, a Zdravotnické zarizeni a Hlavni zkousejici ani v takové dodate¢né Ih(té napravu
neucini;

j) pokud byla jedna nebo vice €innosti v Klinickém hodnoceni pozastavena na dobu delSi nez
Sest (6) mésict z dlvodu vyssi moci.

13.5. Jestlize spolecnost Novo Nordisk ukon¢i tuto Smlouvu s Hlavnim zkouSejicim a Zdravotnickym
zarizenim podle vySe uvedenych ¢lankl 13.4. b), c), d), e) nebo g) této Smlouvy, uhradi spole¢nost
Novo Nordisk Hlavnimu zkouSejicimu a Zdravotnickému zafizeni nezrusitelné naklady a vSechny
radné provedené sluzby v souladu s touto Smlouvou, a to az do ukonceni této Smlouvy. Po
doruceni pisemné vypovédi Hlavni zkouSejici a Zdravotnické zafizeni ukonci veSkerou praci,
kterou spolecnost Novo Nordisk nepovazuje za nezbytnou pro fadné ukonceni Klinického
hodnoceni nebo pro splnéni regulacnich pozadavka.

13.6. Hlavni zkousejici mize ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou Ucinnosti,
dorucenou spolec¢nosti Novo Nordisk a Zdravotnickému zafizeni, a to z nasledujicich ddvod:

a) jestlize spolec¢nost Novo Nordisk podstatnym zplsobem porusi své povinnosti vyplyvajici z
této Smlouvy a nezjedna napravu takového poruseni do 30 dnl po doruceni pisemného
upozornéni Hlavniho zkouSejiciho;

b) jestlize Hlavni zkouSejici pozbude zpUsobilost k plnéni této Smlouvy nebo ukon¢i pracovni
pomér nebo Cinnost pro Zdravotnické zafizeni.

13.7. Zdravotnické zafizeni mUZe ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamZitou Ucinnosti,
dorucenou spolecnosti Novo Nordisk a Hlavnimu zkousejicimu, a to z nasledujicich divodu:

a) jestlize spole¢nost Novo Nordisk podstatnym zplsobem porusi své povinnosti vyplyvajici z
této Smlouvy a nezjedna napravu takového poruseni do 30 dnl po doruceni pisemného
upozornéni Zdravotnického zafizeni;

b) jestlize Hlavni zkousejici pozbude zpUsobilost k pInéni této Smlouvy nebo ukondéi pracovni
pomér nebo cinnost pro Zdravotnické zafizeni a Zdravotnické zafizeni ani pfi vynaloZeni
pfiméreného Usili nezabezpeci vhodného nového hlavniho zkouS3ejiciho, ktery by byl pro
spole€nost Novo Nordisk akceptovatelny.

13.8. Zdravotnické zafizeni je také opravnéno ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi, nebude-li
tim ohroZena bezpecnost Subjektt klinického hodnoceni, jestlize v dlisledku vzniku prekazky,
jez nastala nezavisle na jeho vili, nebude Zdravotnické zarizeni dlouhodobé schopno dokoncit
Klinické hodnoceni, aniz by tim nebyla negativné ovlivnéna jeho hlavni ¢innost, kterou je
poskytovani zdravotni péce. Vypovédni doba ¢ini 30 dnli a pocina béZet dnem néasledujicim po
dni doruceni této vypovédi ostatnim smluvnim stranam.
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13.9.

13.10.

14.

14.1.

15.

15.1.

15.2.

16.

16.1.

Po obdrzeni pisemné vypovédi Zdravotnické zafizeni vyda Hlavnimu zkouSejicimu pokyn, aby
ukoncil veSkeré prace, které spolecnost Novo Nordisk nepovaZuje za nezbytné pro radné
ukonceni Klinického hodnoceni nebo pro spinéni regulacnich poZadavk( a poZadavk( na
bezpecnost Subjektl klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici poskytnou
spolecnosti Novo Nordisk podporu pfi premisténi Subjektl klinického hodnoceni na jiné
pracovisté ucastnici se Klicnického hodnoceni, pokud to spolec¢nost Novo Nordisk pozaduje a
Subjekt klinického hodnoceni a jiné pracovisté s tim souhlasi. V pripadé ukonceni této Smlouvy
ze strany spolecnosti Novo Nordisk zaplati spolecnost Novo Nordisk Zdravotnickému zafizeni
veSkeré nezrusitelné naklady a sluzby fadné provedené v souladu s touto Smlouvou az do
okamziku, kdy ukon¢eni Smlouvy nabude Gc¢innosti.

PFi skonfeni Smlouvy se Hlavni ZkouSejici a Zdravotnické zafizeni zavazuji vratit spolecnosti
Novo Nordisk na jeji naklady veSkery nespotfebovany material a predméty, jez jim byly
poskytnuty v souvislosti s Klinickym hodnocenim, a to nejpozdéji do tficeti (30) pracovnich dni
od data ukonceni Smlouvy.

POZADAVKY NA LIDSKA PRAVA

Zdravotnické zaFizeni a Hlavni zkousejici prohladuji a zarucuji, Ze budou respektovat lidska prava
a dodrZovat pravni predpisy v oblasti lidskych prav a Ze zavedou nebo se zavazi zavést
poZadavky na postupy stanovené v pravnich predpisech v oblasti lidskych prav a Ze Zdravotnické
zarizeni a / nebo Hlavni zkousejici budou neprodlené pisemné informovat spole¢nosti Novo
Nordisk o poznatcich nebo podezfenich na zdvazné negativni dopady na lidska prava souvisejici
s Klinickym hodnocenim.

ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Smluvni strany vynaloZi veSkeré Usili k vyfeSeni vSech spornych zaleZitosti smirnou dohodou.
VSechny spory mezi Smluvnimi stranami vyplyvajici z této Smlouvy nebo s ni souvisejici, které
nebudou vyFe3eny dohodou Smluvnich stran, musi byt FeSeny pfislusnym soudem Ceské
republiky. Soudni Fizeni se bude konat v Ceské republice a bude vedeno v €eském jazyce.

Tato Smlouva se fidi pravnimi predpisy Ceské republiky, s vylou¢enim jakychkoli pravidel, ktera
by pfedmét sporu prikazala jinému soudu.

OZNAMENI

Jakakoli oznameni, odstoupeni, zprava, zadost, schvaleni, souhlas, Uhrada dijina sdéleni
vyzadovana ¢i podavana podle této Smlouvy musi byt u¢inéna v pisemné formé a budou se pro
veSkeré Ucely povaZzovat za fadné predand a pfijatd, pokud budou dorucena osobné, zaslana
doporucenou postou nebo kuryrem (s Fadnym potvrzenim o pfijmu). Samotné oznadmeni e-
mailem neni dostacujici, ale miZe byt zaslano jako doplnék. Jakékoli prdvné zavazné oznameni
je uc€inné okamZikem doruceni, neni-li v této Smlouvé uvedeno jinak.

Spole¢nost Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o.
se sidlem Karolinska 706/ 3, 186 00 Praha 8

email: XXX

Hlavni zkousejici:
XXX
adresa: I. interni kardioangiologicka Klinika FN u sv. Anny v Brné, PekaFska 664/53, 602 00,
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17.

17.1.

17.2.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

Brno
email: XXX

Zdravotnické zafFizeni:
Centrum klinickych studii, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekarska 664/53, 602 00 Brno

email; XXX
POSTOUPENI

Kromé pfipadl uvedenych v ¢l. 17.2. této Smlouvy nemUzZe byt tato Smlouva, zcela ani z&asti,
bez pfedchoziho pisemného souhlasu Smluvnich stran, postoupena.

Spolecnost Novo Nordisk ma pravo kdykoli postoupit nebo prevést jakakoli ¢i veSkera sva prava
a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy bez pfedchoziho souhlasu dalSich Smluvnich stran na
kteroukoli svou dcefinou, sesterskou nebo Pridruzenou spolecnost, anebo na tfeti osobu spolu
s pfevodem svych prav k Hodnocenému pfipravku. Pro Gcely této Smlouvy se Pfidruzenou
spole¢nosti vzdy rozumi Novo Nordisk AS, Novozymes A/S, sidlem Krogshoejvej 36, 2880
Bagsvaerd, Dansko a jakykoli jiny subjekt, ktery ovlada, je ovladan nebo je pod spole¢nym
ovladanim téchto subjektl (dale jen ,Skupina spolecnosti Novo Nordisk”). Za Pridruzenou
spolec¢nost je povazovana dale jakakoliv obchodni spole¢nost, spolecny podnik nebo jiny
subjekt, ktery ovlada, je ovladan nebo je pod spole¢nym ovladanim néjakou fyzickou osobou i
pravnickou osobou patfici do Skupiny spolec¢nosti Novo Nordisk. Pro ucely této Smlouvy
»,O0vladani” znamena vlastnictvi vice neZ padesati procent (50 %) vydaného zakladniho kapitalu
spolec¢nosti nebo drzeni dostate¢ného mnozZstvi hlasovacich prav potfebnych na Ffizeni
a kontrolovani spolecnosti.

RUZNE

Hlavni zkousSejici a Zdravotnické zafizeni potvrzuji, Ze neexistuje zadny stret zajmu, ktery by
branil nebo ovliviioval plnéni této Smlouvy ze strany Hlavniho zkouSejiciho nebo Zdravotnického
zarizeni, a dale potvrzuji, Ze Hlavni zkouSejici a ostatni kliCovi pracovnici nebyli vylou€eni nebo
diskvalifikovani z pInéni relevantnich Cinnosti, a potvrzuji, ze jejich plnéni podle této Smlouvy
neporusuje zadnou jinou smlouvu se tfetimi stranami. Pro vylou€eni pochybnosti Smluvni strany
prohlasuji, Ze Hlavni zkouSejici a Zdravotnické zafizeni mohou uzavfit jakoukoli jinou smlouvu s
jakoukoli tfeti stranou, pokud to nebrani Hlavnimu zkouSejicimu a/nebo Zdravotnickému
zafizeni v pInéni jejich povinnosti podle této Smlouvy.

Za udalosti vySSi moci se povazuji nasledujici okolnosti, pokud nastaly po uzavreni této Smlouvy
a brani jejimu plnéni: pozar, valka, pandemie, karanténni omezeni, mobilizace nebo rekvizice,
embargo, ménova omezeni, nepokoje a povstani, a to za predpokladu, Ze uvedené okolnosti
nebylo mozné predvidat a Smluvni strana, ktera se vy33i moci dovolava, jim nemohla rozumné
zabranit nebo je prekonat. Smluvni strana, ktera se odvolava na vyssi moc z dlvodu kterékoli z
uvedenych okolnosti, pisemné a bezodkladné oznami ostatnim Smluvnim stranam vyskyt vy3si
moci i jeji ukonceni. V pfipadé prodleni zplisobeného nékterou z uvedenych okolnosti bude
poskytnuto prodlouzeni Ih{ty pro pInéni nebo dodani, pfipadné pro zaplaceni, a to na dobu, po

kterou trva pfipad vy3Si moci.

Smluvni strany se dohodly, Ze spoleCnost Novo Nordisk AS ma pravo vymahat jakakoli
ustanoveni této Smlouvy jako opravnéna tfeti strana. Smluvni strany berou na védomi, zZe

Klinické hodnoceni (Spole¢ni spravci) - trojstranna_template_2025_v6 Str. 29 z 47
Verze 1.0 ze dne 7.1.2026
Centrum XXX, Cislo studie NN9490-8266


mailto:karel.labr@fnusa.cz

kromé spolec¢nost Novo Nordisk AS neexistuji zadné treti strany opravnéné k vymahani
jakychkoli ustanoveni této Smlouvy.

19. ELEKTRONICKE PODPISY

19.1.  Smluvni strany se dohodly, 7Ze tato Smlouva mUZe byt podepsana systémem elektronického
podpisu, ktery je v souladu s ICH-GCP, za predpokladu, ze pouziti takovych elektronickych
podpisll je povoleno platnymi pravnimi predpisy a pouzita technologie elektronického podpisu
splfiuje nezbytné pravni pozadavky.

20.  NEZAVISLY DODAVATEL
20.1.  PFi provadéni Klinického hodnoceni podle této Smlouvy:

a) Hlavni zkouSejici je a bude nezavislym dodavatelem a jako takovy nema narok na zadné
vyhody pfislusejici zaméstnanclim spole¢nosti Novo Nordisk;

b) Hlavni zkouSejici prohladuje, Ze nema zajem na navazani pracovnépravniho vztahu se
spole¢nosti Novo Nordisk ve véci pfedmétu této Smlouvy;

¢) Hlavni zkouSejici a Zdravotnické zafizeni na jedné strané a spolecnost Novo Nordisk na
druhé strané potvrzuji, Ze vztah mezi nimi je vztah nezavislych dodavateld, a nikoliv vztah
zaméstnavatele a zaméstnance, zmocnitele a zastupce, spolecnikll ve spole¢nosti ani
jakykoli podobny vztah. Z4dna ze Smluvnich stran neni opravnéna nebo zmocnén4 jednat
jako zastupce druhé Smluvni strany za jakymkoliv u€elem a nebude jménem druhé Smluvni
strany uzavirat zadnou smlouvu, poskytovat zaruku nebo ji zastupovat v jakékoliv zaleZitosti.
Smluvni strany nezavazuje pravni jednani jiné Smluvni strany. Tato Smlouva nezaklada
spolek ve smyslu ust. 8 214 a nasl. Obcanského zakoniku, ani spoleCnost ve smyslu ust. §
2716 Obclanského zakoniku.

21. ZAVERECNA USTANOVENI

21.1. Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pficemz kazda Smluvni strana obdrzi po
jednom stejnopisu.

21.2. Uzavreni této Smlouvy neni podminéno zadnym existujicim ¢i budoucim obchodnim vztahem
mezi Smluvnimi stranami ani Zadnym obchodnim rozhodnutim, které Zdravotnické zafizeni
a/nebo Hlavni zkousejici ucinili anebo ucini vici spolecnosti Novo Nordisk nebo vyrobk{m
obchodovanym spole¢nosti Novo Nordisk.

21.3. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici prohlasuji, Ze nemaji v sou€asné dobé uzavienou
zadnou smlouvu Ci zavazek, jejichZ plnéni by negativné ovlivnilo plnéni povinnosti v{ci
spole€nosti Novo Nordisk, na zakladé této Smlouvy a soucfasné se zavazuji po celou dobu
pribéhu Klinického hodnoceni Zadnou takovou smlouvu neuzavfit ani zadny takovy zavazek
nepfijmout. Hlavni zkousejici ruci za to, Ze Zadny z ¢lentd Studijniho tymu nema v soucasné dobé
uzavrenou zadnou takovou smlouvu, a zavazuje vyvinout maximalni usili k zajisténi, ze Zadny z
¢lent Studijniho tymu takovou smlouvu neuzavre.

21.4. Tato Smlouva obsahuje Uplné ujednani o pfedmétu Smlouvy a vSech naleZitostech, které
Smluvni strany mély a chtély ve Smlouvé ujednat, a které povazuji za dilezité. Sou¢asné Smluvni
strany prohlasuji, Ze se navzajem sdélily vSechny informace, které povaZuji za dulezZité a
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21.5.

21.6.

21.7.

21.8.

21.9.

21.10.

21.11.

21.12.

21.13.

podstatné pro uzavieni této Smlouvy. Tato Smlouva nahrazuje veSkeré predchozi smlouvy a
ujednani Smluvnich stran v souvislosti s pfedmétem této Smiouvy.

Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byla jakdkoliv
prava a povinnosti smluvnich stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi
nimi Ci zvyklosti zachovavanych obecné Ci v odvétvi tykajicim se pfredmétu plnéni této Smlouvy.
V souladu s &8 558 odst. 2 Obcanského zakoniku tedy vylu€uji pouZiti obchodnich zvyklosti
v souvislosti s touto Smlouvou.

Neplatnost nebo nevymahatelnost konkrétniho ustanoveni této Smlouvy nema vliv na platnost
ostatnich ustanoveni. Smluvni strany se zavazuji nahradit neplatné a nevymahatelné ustanoveni
platnym a vymahatelnym ustanovenim, podle potfeby, jimZ bude co mozna nejblize dosazeno
umyslu, jez strany mély v dobé uzavieni této Smlouvy. Nevymahani jakékoli podminky této
Smlouvy nepredstavuje vzdani se této podminky.

Jednostranné vzdani se prava anebo mlic¢ky dany souhlas anebo nelspésné dovolani se poruseni
kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy Smluvni stranou nezaklada jednostranné vzdani se prava
v souvislosti s jakymkoli ndslednym porusenim kteréhokoli ustanoveni této Smlouvy.

Jakékoliv zmény a dodatky k této Smlouvé musi mit pisemnou formu a musi byt podepsany
vSemi Smluvnimi stranami.

Odpovéd Hlavniho zkousejiciho a/nebo Zdravotnického zafizeni na navrh Smlouvy zaslana
spoleZnosti Novo Nordisk s dodatky nebo odchylkami neni povaZzovana za pfijeti nabidky.

Smluvni strany vyluCuji aplikaci ust. 8 1799 a 1800 Obcanského zakoniku o dolozkach
v adheznich smlouvach.

Zmeéni-li se po uzavieni Smlouvy okolnosti do té miry, Ze se plnéni stane pro Zdravotnické
zarizeni nebo Hlavniho zkouSejiciho obtiznéjSi, neméni to nic na jejich povinnosti splnit
povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy; ust. 8§ 1765 a § 1766 Obcanského zakoniku se neuplatni.

Jsou-li Hlavni zkouSejici nebo Zdravotnické zafizeni dle této Smlouvy nebo v souvislosti
s porusenim smluvnich povinnosti z ni vyplyvajicich povinni k nahradé ujmy spole¢nosti Novo
Nordisk nebo spolecnosti Novo Nordisk AS, jsou povinni nahradit spolecnosti Novo Nordisk
nebo spolecnosti Novo Nordisk AS Ujmu v penézich.

Zdravotnické zafizeni je jako statni prispévkova organizace povinno tuto smlouvu uverejnit
v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé&jSich predpisu.
Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim veskerych informaci tykajicich se zavazkového vztahu
zalozeného mezi smluvnimi stranami touto smlouvou, zejména vlastniho obsahu této smlouvy,
a to v rozsahu poZzadovaném uvedenym zakonem s vyjimkou udajU, které se v registru smluv
nezverejnuji. Uverejnéni se zavazuje provést Zdravotnické zafizeni bez zbyte¢ného odkladu po
uzavreni této smlouvy. Verze Smlouvy urcena k uverejnéni v Registru smluv bude smluvnimi
stranami vzajemné odsouhlasena prostfednictvim e-mailu.

21.14. Nasleduijici pFilohy tvofi nedilnou soucast této Smlouvy, nestanovi-li tato Smlouva jinak:
Pfiloha €. 1:  Podrobnosti o klinickém hodnoceni a rozpocet

Pfiloha ¢. 2:  Informace o zpracovani osobnich Gdaju ¢lend studijniho tymu

Pfiloha €. 3:  Povinné zvefejfiovani plateb a jinych pInéni spojenych s vyzkumem a vyvojem
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Pfiloha ¢. 4:  Ochrana osobnich tdajl
Pfiloha €. 5:  Zdmeérné vypusténo
Pfiloha ¢. 6:  Protokol
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NA DUKAZ TOHO Smluvni strany podepsaly a vzajemné si predaly tuto Smlouvu.

Datum: 25.6.2026 Datum: 30.6.2026
Novo Nordisk s.r.o.: Edravotnické zafizeni:
Anna Grefkowicz, jednatelka Ing. Vlastimil Vajdak, reditel
Datumn: 30. 6. 2026

Hlavni zkousejici:
XXX
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PRILOHA €. 1: PODROBNOSTI O KLINICKEM HODNOCENI A ROZPOCET

Cislo Klinického hodnoceni: NN9490-8266

Efficacy and safety of NNC0487-0111 compared to
placebo on morbidity and mortality in people with heart
failure with preserved or mildly reduced ejection fraction
and obesity (HF-POLARIS)

Zadavatel: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, 2880 Bagsvard, Dansko
Zemé, ve které Zdravotnické
zafizeni  provadi  Klinické | Ceska republika
hodnoceni:

Hlavni zkouSejici a kontaktni
udaje pro ozndmeni:

Nazev Klinického hodnoceni:

viz ¢lanek 16.1

Eticka komise Eticka komise SUKL

Planovana FPFV: 25.5.2026

Planovana LPFV: 21.4.2028
15.8.2029

Planovana LPLV:

Pfedpokladané datum
ukonceni:

Planovany pocet Subjektl
Klinického hodnoceni ve | 10
Zdravotnickém zafizeni:

07.11.2029

1. PODROBNOSTI O ROZPOCTU

a) Po fazi screeningu se platba vztahuje pouze na zpusobilé Subjekty klinického hodnoceni.
Platba za screening a randomizaci a za kazdou pIné provedenou (tj. dokoncenou navstévu, jak
je popsano v protokolu) navstévu za jeden Subjekt klinického hodnoceni je nasledujici:

XXX

*Cdstky jsou uvedené bez DPH

** DalSi pfipadné ndvstévy po V21/EOT budou probihat ve stejné frekvenci a za stejnou cdstku jako ndvstévy V13
- V20.

"Budou uhrazeny vSechny nelispésné screeningy.. V pfipadé SF bude uhrazena pouze screeningovd ndvstéva.

DalSi platby:
XXX

Spolecnost Novo Nordisk uhradi Zdravotnickému zafizeni jednorazovou platbu po podpisu Smlouvy ve
vysSi XXX,- K¢ (viz tabulka vyse ,Dalsi platby”). Tento administrativni poplatek zahrnuje Ghradu nakladu
ekonomického a pravniho charakteru v souvislosti s vyjednanim této Smlouvy, pficemz faktura bude
vystavena bezprostfedné po uzavreni smlouvy.
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Bude-li Stranami uzavien dodatek ke Smlouvé, zavazuje se spolecnost Novo Nordisk uhradit
Zdravotnickému zafizeni poplatek za sjednani dodatku ke smlouvé ve vysSi XXX,- K&, ktery zahrnuje
naklady Zdravotnického zafizeni spojené s administrativou a projednanim dodatku z pravniho a
ekonomického hlediska. Tento poplatek je fakturovan bezprostfedné po podepsani dodatku vSemi
Stranami.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze na vlastni odpovédnost a v souladu s Protokolem zajisti provedeni
Iékarenskych sluzeb. Spolec¢nost Novo Nordisk poskytne Zdravotnickému zafizeni jednorazovou uvodni
Castku - zahajovaci poplatek - za 1ékarenské sluzby ve vySi 10.000 K¢, pricemz faktura bude vystavena
bezprostfedné po uzavieni smlouvy.

Zahajovaci poplatek se vyplaci i tehdy, kdy neni zafazen zZadny pacient, jelikoz 1ékarné presto vznikly
naklady za administrativni Ukony souvisejici s jednanimi pred zahajenim klinického hodnoceni.

Platba zahrnuje vSechny postupy spojené s Protokolem.

b) Pokud Subjekt klinického hodnoceni opusti pfedcasné Klinické hodnoceni, poskytne se platba
na zakladé skutecné provedenych navstév.

¢) PIna platba bude vyplacena pouze za subjekty, které spliuji vSechny pozadavky na zarazeni a
na které se nevztahuje zZadny z poZadavkl na vylouceni definovanych v Protokolu (zpUsobilé
Subjekty klinického hodnoceni). Pokud jde o subjekty, které nespliuji vSechny pozadavky na
zarazeni nebo spadaji pod jeden ¢i vice poZadavkd na vylouceni, bude vyplacen pouze vyse
uvedeny poplatek za screening, pficemz poplatek podléha dohodnutému poméru
neuspésnosti screeningu.

d) Platby budou provadény ctvrtletné na zadkladé vzajemné schvalenych podkladd, které bude
Zdravotnickému zafizeni a Hlavnimu zkousejicimu zasilat spole¢nost Novo Nordisk na nize
uvedené emailové adresy.

Zdravotnické zafizeni: XXX
Hlavni zkousSejici:XXX

e) Veskeré platby provede spolecnost Novo Nordisk ve prospéch Zdravotnického zafizeni na
nasledujici bankovni Gcet:

Cislo G&tu: 20001-71138621/0710

1CO: 00159816

IBAN: CZ83 0710 0200 0100 7113 8621

Jméno majitele Gctu: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Jméno banky: Ceska narodni banka

Adresa banky: Rooseveltova 18, 601 10 Brno

f) VesSkeré platby ve prospéch SpoluzkousSejici provede spole¢nost Novo Nordisk na nasledujici
bankovni Ucet:
XXX
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g) Veskeré faktury budou zasilany spole¢nosti Novo Nordisk elektronicky na e-mail: XXX.

Fakturacni udaje: Novo Nordisk s.r.o., se sidlem Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8, ICO:
25097750, DIC :CZ25097750

h) Udaje od viech zptsobilych Subjekt(i budou pFezkoumany a Hlavni zkousejici je zpFistupniv den

nebo pred vyprsenim nebo ukoncenim Smlouvy. Pfipadny nadmérny nabor Subjektt klinického
hodnoceni, ktery nebyl schvalen spolecnosti Novo Nordisk, nebude finan¢né kompenzovan.
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PRILOHA €. 2: INFORMACE O ZPRACOVANi 0SOBNfCH UDAJU CLENU STUDIJNfHO TYMU
0ZNAMENI O ZPRACOVANI 0SOBNiCH UDAJU CLENU STUDIJNIHO TYMU

Toto oznameni o ochrané osobnich Udajl vysvétluje, jak a pro jaké Ucely spole¢nost Novo Nordisk A/S
(dale jen,Novo Nordisk”, ,my*, ,nas" a ,nase") shromazduje a zpracovava vase osobni Udaje v souvislosti
Klinickym hodnocenim NN9490-8266 provadénym podle Smlouvy o Kklinickém hodnoceni [éCiv.
Spolecnost Novo Nordisk se zavazuje zpracovavat a chranit vase osobni daje s respektem a v souladu
s timto oznamenim o ochrané osobnich Udajl a platnymi zakony.

1. KDO JSME MY?
Spolecnosti odpovédnou za zpracovani Vasich osobnich Gdajd a spravcem Vasich osobnich tdaju je:

Novo Nordisk A/S
Novo Alle

2880 Bagsvaerd
Denmark

CVR No. 24256790
+45 4444 8888

S dotazy nebo Zadostmi o vysvétleni, jak Vase osobni Udaje zpracovavame, se vidy mUzete obratit na
Novo Nordisk nebo Povérence pro zpracovani osobnich Gdajd spole¢nosti Novo Nordisk na e-mail: XXX.

2. JAK O VAS OSOBNi UDAJE SHROMAZDUJEME?

Vase osobni Udaje ziskavame z téchto zdrojl:
e Pfimo od vas
e Ze zdravotnického zafizeni provadéjiciho klinické hodnoceni
e Od ucastnikd klinického hodnoceni, pokud se Gcastni rozhovord v rdmci klinického hodnoceni

3. PROC VASE OSOBNI UDAJE ZPRACOVAVAME?
Osobni Udaje o Vas zpracovavame za timto Ucelem:;

e PInéni naSich povinnosti v oblasti transparentnosti

e Pfijeti a zpracovani plnéni, které pro spolecnost Novo Nordisk poskytujete

e Zdokumentovani smluvnich ujednani, pokud jste jejich stranou

e Zviditelnéni mista konani klinického hodnoceni pro potencialni t€astniky klinického hodnoceni

e Posouzeni vaSi vhodnosti pro ucast na klinickém hodnoceni ¢i jinych klinickych hodnoceni

e Zpracovani dat pro vyzkumné ucely vCetné interakce s vami

e Koordinovani provadéni klinického hodnoceni a komunikace s vami ohledné klinického

e Poskytnuti odmény za provedené plnéni

e Analyzovani tdajl za Ucelem plnéni pravnich povinnosti

e Provadéni vnitfnich Setfeni pro uclely zajiSténi, zda jsou dodrzovany pravni a jiné predpisy
hodnoceni ¢i jinych klinickych hodnoceni

e Provadéni ¢innosti klinického hodnoceni, jak vyzaduji nebo povoluji zakony, predpisy a/nebo
pokyny upravuijici klinicka hodnoceni.

e Komunikace a vedeni korespondence s regulacnimi organy v souvislosti s klinickym
hodnocenim a pfiprava a predkladani regulacni dokumentace

e Koordinace konference nebo akce, na niz se pfipadné podilite
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e Zodpovidani vaSich otazek nebo zadosti o informace

e Zpracovavani reklamaci a informaci tykajicich se nezadoucich Gcinkl potencialné souvisejicich s
IéCivymi pfipravky spole€nosti Novo Nordisk. Stiznosti a neZzadouci uc¢inky budou evidovany v
databazich a budou pravidelné analyzovany z hlediska celkovych vzorc(

Své osobni udaje nam nemusite poskytovat. Pokud si neprejete, aby spolecnost Novo Nordisk
zpracovavala vaSe osobni Udaje, prosim, berte na védomi, Ze s Vami nebudeme moci plné spolupracovat
a vy nam pripadné nebudete moci poskytovat sluzby.

4. JAKE OSOBNI UDAJE O VAS ZPRACOVAVAME?
Pro Ucely popsané v ¢asti 3 mUZeme zpracovavat nize uvedené druhy osobnich Udaja:

e Kontaktni a identifika¢ni Gidaje (jméno, datum narozeni ¢i ICO, adresa, telefonni &islo, emailova
adresa)

e Financni Udaje (Cislo bankovniho Uctu, ¢astky uhrazené za poskytované sluzby)

o Udaje pro naléhavé p¥ipady (napt. jméno a telefonni &islo rodinnych prislugnik?)

o Udaje vztahuijici se k vdmi poskytovanym sluzbam

o Udaje vztahujici se k vasi praci (nap¥. pozice, kvalifikace a zkusenosti, ostatni informace zahrnuté
ve vaSem Zivotopisu)

5. JAKY JE PRAVNI ZAKLAD PRO ZPRACOVANI VASICH 0SOBNICH UDAjU?

Nase zpracovani VaSich osobnich Udajd vyzaduje pravni zaklad. Podle pravnich predpisd smime
zpracovavat Vase osobni Gdaje uvedené vyse v €asti 4 na zakladé téchto pravnich dlvodu:

e Zpracovani je nezbytné ke splnéni smlouvy s Vami. Pravnim zakladem pro naSe zpracovani je €l.
6 odst. 1 pism. b) GDPR. (Pouze hlavni zkousejici)

e Zpracovani je nezbytné pro splnéni naSich pravnich povinnosti. Pravnim zakladem pro nase
zpracovani je €l. 6 odst. 1 pism. c) GDPR.

e Zpracovani je nezbytné na ochranu vasich Zivotné dullezitych zajm0 nebo Zivotné duleZitych
z4jmu jiné osoby.

e Zpracovani je nezbytné pro nase opravnéné zajmy, a to konkrétné zajiSténi, Ze jsou pfi nasich
¢innostech dodrzovany pravni a jiné pfedpisy a plnéni povinnosti vyplyvajicich ze samoregulace
farmaceutického prlimyslu. Zpracovani je nezbytné k naplnéni naseho opravnéného zajmu na
planovani a provadéni klinickych hodnoceni transparentnim zplsobem za Ucelem ziskani a
vyvoje novych poznatkl, |éCiv a zdravotnickych prostfedkd k uspokojeni neuspokojenych
medicinskych potfeb v oblasti prevence a/nebo lécby zavaznych chronickych onemocnéni a
zvyseni poctu ndboru. Pravnim zakladem pro nase zpracovani je ¢l. 6 odst. 1 pism. f) GDPR.

Pro spolec¢nost Novo Nordisk je dllezité respektovat vase prava a zpracovavat vase osobni Udaje
pouze pro etické a zakonné ucely.

6. S KYM VASE OSOBNI UDAJE SDiLIME?
Vase osobni Udaje mGzeme sdilet s nasledujicimi osobami, které s nimi pracuji jako zpracovatelé:

e NaSi dodavatelé nebo poskytovatelé sluzeb (napf. poradci, poskytovatelé sluzeb IT, financni
instituce, pravni kancelare, smluvni vyzkumné organizace (CRO))

e Jiné subjekty Novo Nordisk (napF. pridruzené organizace Novo Nordisk v jinych zemich)

e Organy verejné moci
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e NaSi obchodni partnefi ¢i jiné farmaceutické spolecnosti, pokud se nezadouci Gcinek souvisejici
s vasimi osobnimi Gdaji tyka jejich produkt.

e Ostatni zdravotnicka zafizeni, kde probihaji klinickd hodnoceni (mohou obdrZet vaSe kontaktni
udaje pro ucely planovani a koordinace klinickych hodnoceni a referovani tcastnikd klinickych
hodnoceni)

e Webové stranky klinického hodnoceni (mUZe obdrZzet vase jméno a kontaktni informace
zdravotnického zafizeni, kde probiha klinické hodnoceni pro ucely transparentnosti. (Pouze
Hlavni zkouSejici)).

o Ucastnici klinického hodnoceni (mohou byt poZadéani o Geast na pohovorech v ramci klinického
hodnoceni, v nichz mohou byt poloZeny otazky tykajici se zkuSenosti s mistem konani klinického
hodnoceni a persondlem. U¢astnikiim studie se doporucuje, aby neposkytovali z4dné citlivé
nebo nepodstatné informace.)

e Potencialni ucastnici klinického hodnoceni (napsanim na vyhrazenou e-mailovou adresu
spole¢nosti Novo Nordisk mohou potencialni Gcastnici klinického hodnoceni pozadat o zafazeni
do klinického hodnoceni, pficemz tato osoba mlze obdrzet vaSe jméno a pracovni kontaktni
Udaje za Ucelem ucasti v klinickém hodnoceni.)

Pokud jsou ke zpracovani osobnich Gdajd nasim jménem najati poskytovatelé nebo dodavatelé, jsou
tyto treti strany zpracovateli idajd. Jsou uzaviena smluvni ujednani, ktera zajistuji, Ze tito zpracovatelé
Udaju mohou zpracovavat osobni Udaje pouze v souladu s nasimi pokyny a pro nase Ucely, a vyZaduiji,
aby tito zpracovatelé dajl zavedli odpovidajici organizacni a technicka bezpecnostni opatreni.

7. KDY PREDAVAME VASE OSOBNi UDAJE MIMO EU/EHP?

Pro uclely uvedené vcasti 3 mohou byt osobni Udaje, které od vas shromazdujeme, rovnéz
zpracovavany, zpfistupnovany nebo uchovavany vzemi mimo EU &i Evropsky hospodarsky prostor.
Uroveri ochrany udaji v nékterych zemich mimo EU & Evropsky hospodaFsky prostor neodpovida
urovni ochrany osobnich Udajd, jeZ se aplikuje a vymaha v rdmci tohoto Gzemi. Proto na ochranu vasich
osobnich Gdaja v pripadé jejich predavani vyuzivame tyto zaruky:

e Preddvani Udaju spolecnosti vramci skupiny spolecnosti Novo Nordisk se Fidi Zavaznymi
korporatnimi pravidly Novo Nordisk, které jsou k dispozici zde:
https://www.novonordisk.com/content/dam/nncorp/global/en/data-privacy/novo-nordisk-
binding-corporate-rules.pdf;

e Evropska komise povaZuje cilové zemé nebo organizace za zemé s odpovidajici urovni ochrany
osobnich udaja.

e Jestlize se osobni Udaje predavaji do zemé, kterd se nepovazuje podle rozhodnuti Evropské
komise za zemi zajiStujici odpovidajici Groven ochrany osobnich Gidajd, uzavreli jsme s pfijimajici
osobou standardni smluvni dolozky pro predavani osobnich tdaji do tfetich zemi podle vzoru
stanoveného Evropskou komisi. Pro obdrzeni kopie téchto dolozek nas kontaktujte
prostfednictvim Udajd uvedenych v ¢asti 1.

8. JAK DLOUHO BUDEME VASE OSOBNI UDAJE UCHOVAVAT?

VaSe osobni Udaje budeme uchovavat tak dlouho, dokud budou relevantni pro zamySlené pouziti, pro
které byly shromazdény, a v souladu s harmonogramem uchovavani Udaju a postupy pro jejich
vymazani spole¢nosti Novo Nordisk.

o Udaje tykajici se nezadoucich G¢ink& budeme uchovavat miniméainé 10 let po staZeni vyrobku z
trhu v posledni zemi, kde byl vyrobek uveden na trh.
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e Vpfipadé technickych reklamaci lécivych pripravkd Novo Nordisk bez souvisejicich nezadoucich
ucinkd budeme Udaje uchovavat po dobu 12 let.

e Informace shromazdéné v souvislosti s uzavifenim smlouvy s vami se obecné uchovavaji po
dobu 50 let od spInéni smlouvy. (Pouze Hlavni zkouSejici).

e Informace shromazdéné za ticelem Uhrady nakladd jsou uchovavany po dobu 10 let po skonceni
ucetniho roku z dlvodu zdkonnych povinnosti vyplyvajicich z Gcetnich a danovych predpisa.
(Pouze Hlavni zkouSejici).

e Informace shromazdéné za Ucelem zviditeInéni mista konani klinického hodnoceni pro pfipadné
Ucastniky studie a za Ucelem splnéni povinnosti transparentnosti se uchovavaji nejméné 25 let
po skonceni klinického hodnoceni.

e Informace shromdazdéné v souvislosti s posouzenim vasi vhodnosti Ucastnit se provadéni
klinického hodnoceni nebo jinych klinickych hodnoceni jsou uchovavany nejméné 25 let po
skonceni klinického hodnoceni.

e Informace shromazdéné za ucelem fizeni provadéni klinického hodnoceni a dodrzovani
prislusnych pravnich predpis, nafizeni a pokynt a za icelem komunikace s regula¢nimi organy
se uchovavaji nejméné 25 let po ukonceni klinického hodnoceni.

9. JAKA JSOU VASE PRAVA?
Obecné mate nize uvedena prava:

e MdUzete ziskat pfistup k Vasim osobnim Gdajim a ziskat prehled osobnich tGdaju, které o Vas
mame.

e MdUZete ziskat kopii Vasich osobnich Gdaju ve strukturovaném, bézné pouzivaném a strojové
Citelném formdatu, mate pravo na prenositelnost idaja.

e MuUZete poZadovat aktualizaci nebo opravu Vasich osobnich tdaju.

e MuUZete pozadovat vymaz ¢i znieni Vasich osobnich tdaja.

e MdlZete poZadovat, abychom prestali Vase osobni Udaje zpracovavat nebo zpracovani omezili,
mUzZete vznést namitku pro zpracovani.

e Pokud jste nam dali svUj souhlas se zpracovanim Vasich osobnich Udajli, mazete sviij souhlas
kdykoli odvolat. Vasim odvolanim nebude dotlena zakonnost zpracovani provadéného predtim,
nez jste svlj souhlas odvolali.

e MuiZete podat stiznost u Ufadu pro ochranu osobnich tdajéi ohledné toho, jak zpracovavéme
VaSe osobni udaje.

Podle pfislusnych pravnich predpisi mohou limity téchto prav zaviset na konkrétnich okolnostech
zpracovani. S otazkami nebo Zadostmi ohledné téchto prav nas muzete kontaktovat zpUsobem
uvedenym v €asti 1.
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PRILOHA C. 3:
POVINNE ZVEREJNOVANI PLATEB A JINYCH PLNENI SPOJENYCH S VYZKUMEM A VYVOJEM

A) Zdravotnické zafizeni a Hlavni ZkouSejici berou na védomi, Ze spolecnost Novo Nordisk je ¢lenem
Asociace inovativniho farmaceutického prdmyslu (dale jen ,AIFP"), a je tedy vazana podminkami
Etického kodexu AIFP upravujiciho mj. zvefejhiovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych
spolecnosti zdravotnickym odbornikiim a zdravotnickym zafizenim (déle jen ,Eticky kodex"). V
souladu s kapitolou 5 Etického kodexu ma spolecnost Novo Nordisk povinnost souhrnné
zverejiiovat v kazdém vykazovaném obdobi (tj. kalendarni rok) platby a jina plnéni poskytnuta
spolecnosti Novo Nordisk pfijemci ve spojeni s vyzkumem a vyvojem, v€etné plateb a jinych pInéni
poskytnutych v souvislosti s provadénim klinickych hodnoceni.

B) Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici berou na védomi a souhlasi, Ze spole¢nost Novo Nordisk
bude na zakladé Etického kodexu zverejnovat platby a jina plnéni, ktera poskytne Zdravotnickému
zafizeni a Hlavnimu zkousejicimu v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni. Zvefejnéni bude
provedeno souhrnné, coz znamena, ze u dané kategorie Vyzkum a vyvoj bude uveden (i) pocet
prijemcd, jichz se zverejnované Udaje tykaji, a to absolutné a jako procento vsech prijemca, a (ii)
souhrnnd ¢astka pripadajici na platby nebo jina plnéni témto prijemcdim. Udaje o platbach a jinych
plnénich Zdravotnickému zafizeni ve spojeni s Klinickym hodnocenim tedy nebudou zvefejnény
individualné s uvedenim identifikace Zdravotnického zafizeni a Hlavniho zkouSejiciho, nybrz
souhrnné v ramci dané kategorie vyzkum a vyvoj.
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PRILOHA €. 4 - POPIS OSOBNIiCH UDAJU. ZPUSOB PRENOSU A ULOZEN{, POVOLENI

(POD)ZPRACOVATELE

Tuto pfilohu je nutné &ist a interpretovat spolecné s ¢l. 5 Smlouvy.

Subjekty udajd

Popiste kategorie subjekti udajd, jejichZ osobni tdaje budou zpracovdvdny. Napriklad:

Zameéstnanci zapojeni do studie na daném pracovisti
Hlavni zkouSejici
Ucastnici klinického hodnoceni

Hlavni zkousejici,
DalSi ¢lenové studijniho tymu,
Ucastnici klinického hodnoceni

Ucely zpracovani osobnich adajti

Popisté ucely zpracovdni osobnich ddaju. Napriklad:

Provddéni klinického hodnoceni. Persondl bude uveden v ISF a TMF a jméno zkousejiciho spolu s
Zivotopisem je soucdsti dokumentace predklddané etické komisi.

Studijni data a pfipadné také studijni vzorky budou po pseudonymizaci shromdZdény a pfeddny
Zadavateli k zarazeni do studijni databdze a sbirky vzorkd, vse v souladu s prislusnym podepsanym
informovanym souhlasem (ICF).

Provadéni klinického hodnoceni, v€etné hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti hodnocenych
léCivych pFipravk(. To zahrnuje analyzu toho, jak Iék pUsobi na subjekty klinického hodnoceni, a
identifikaci jakychkoli nezadoucich Gc¢inkl. Budou shromazdovany Udaje ze studie a vzorky krve
a modi, které budou zaslany Zadavateli. To bude provedeno pseudonymizovanym zpUsobem.
Zajisténi souladu s regulacnimi pozadavky a splnéni povinnosti transparentnosti stanovenych
prisludnymi organy (napt. FDA, EMA, SUKL).

Komunikace a korespondence s pfisluSnymi organy v souvislosti s klinickym hodnocenim,
priprava a podani regula¢nich dokumentd.

Archivace smluvni dokumentace.

Rizeni provadéni klinického hodnoceni a komunikace se zG€astnénymi stranami.

Role v oblasti ochrany osobnich udaja

Podle GDPR jsou rozhodujici skutecné Cinnosti zpracovani pri urcovdni role (sprdvce, spolecny sprdvce nebo
zpracovatel) fyzické nebo prdvnické osoby. Z tohoto divodu Smlouva neobsahuje standardni ustanoveni o
tom, kdo je sprdvcem, spolecnym sprdvcem nebo zpracovatelem ve vztahu k celé Smlouvé. V rozsahu, v
jakém jsou tyto role u konkrétniho klinického hodnoceni zfejmé, mohou byt nize vymezeny napfiklad takto.

Zadavatel Zdravotnické zarizeni
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Udaje o klinickém hodnoceni Nezavisly spravce Nezavisly spravce

Zdravotnicka dokumentace a osobni udaje N/A Nezavisly spravce
pouzivané v souvislosti s IéCbou pacienta

Osobni udaje ¢lend Studijniho tymu Nezavisly spravce Nezavisly sprace

Kategorie osobnich tudaji

Uvedte kategorie osobnich tdaji ucastnikd klinického hodnoceni a Studijniho tymu (a pripadné dalSich
osob), které budou zpracovdvdny v prubéhu klinického hodnoceni a v jeho ndvaznosti.

Napriklad:

e Osobni udaje: jména, Zivotopis, datum narozeni, adresa atd..

e Zvldstni kategorie osobnich udaji:
o Udaje tykajici se zdravotniho stavu
o Genetické udaje
o Udaje vypovidajici o rasovém nebo etnickém pivodu
o Biometrické tudaje za tcelem jedinecné identifikace fyzické osoby
o Udaje tykajici se sexudliniho Zivota nebo sexudini orientace fyzické osoby
o Politické ndzory
o NdboZenské nebo filozofické presvédceni
o Clenstvi v odborech

Pozn.: Veskeré informace o zdravotnim stavu spadaji do zvldstni kategorie osobnich tdajd.

Kategorie osobnich Udajd Hlavniho zkousSejiho/Zdravotnického zafizeni:

e Kontaktni Udaje, v€etné jména, adresy, telefonniho ¢isla, emailové adresy

e Financni Udaje, veetné Cisla bankovniho GcCtu a ¢astek vyplacenych za poskytnuté sluzby

o Udaje souvisejici se zamé&stnanim, v€etné titulu, pozice, kvalifikace a zkusenosti, dalsi
informace uvedené v Zivotopise

Kategorie osobnich tdajd ¢lend Studijniho tymu

e Kontaktni udaje, v€etné jména, adresy, telefonniho isla, emailové adresy
e Informace souvisejici se zaméstnanim, v€etné titulu, pozice, kvalifikace a zkuSenosti, dalsi
informace uvedené v Zivotopise

Kategorie osobnich tdaju tcastnikt klinického hodnoceni

Obecné osobni udaje:
o Kontaktni idaje (jméno, adresa, telefonni islo, emailova adresa)
o Vék
e Pohlavi
Zvlastni kategorie osobnich udaju:
« Udaje o zdravotnim stavu
« Udaje vypovidajici o rasovém nebo etnickém ptivodu, pokud jsou relevantni a

nezbytna
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ZpUsob predavani osobnich Udaju ze Zdravotnického zafizeni Zadavateli
Popiste zplsob prenosu udaji. Napriklad:

e Sifrované odesldni prostfednicvim programu Surffile sender
o Skrze Sifrovany USB flash disk
e Amazon

e Zdznam do databdze, jako Castor atd.
V pripadé pochybnosti ohledné zplisobu prenosu se obratte na Clinical Research Unit (CRU)

Napriklad:
Udaje o klinickém hodnoceni: OvéFeny e-CRF (viz Protokol/pldn sprdvy dat) se Sifrovanym pfenosem.
V souladu s normou ISO 27001.

Studijni dokumentace: zabezpeceny email

Informacni technologie pouzivané ke shromazdovani, zpracovani a ukladani udajl souvisejicich s
klinickym hodnocenim jsou zabezpeceny technickymi a organizanimi bezpecnostnimi opatfenimi,
ktera jsou navrzena tak, aby chranila tyto Udaje pfed ndhodnou nebo protipravni ztratou, pozménénim
nebo neopravnénym zvefejnénim &i pfistupem, a jsou v souladu s nafizenim EU €. 536/2014.

Zpusob uloZeni dat a bezpecnostni opatreni (napr. zptisob kédovani)
Pro zucastnénd centra uvedte:

e Které centrum zajistuje kédovdni (do zucastnéného centra mohou byt zasildny pouze
pseudonymizované udaje a naopak).

e Kde je uloZen klic ke kédovani.

e Kde jsou uloZena Sifrovand data (datovy trezor nebo misto vyhrazené pro vyzkum na disku a kdo ma
pristup k témto Sifrovanym datim.

e Kde jsou uloZena nesifrovand data (upfednostriujte uchovdvdni co nejmensiho poctu nesifrovanych
seznamu) a kdo md pristup k témto datim.

e Doba uchovdni dat..
Napfiklad:

e VSechna data a vzorky pacientt budou pred prenosem pseudonymizovdny pomoci kédu studie. KIi¢ k
tomuto kédu je uloZen ve Zdravotnickém zarizeni.

e Umisténi datovych serveru: [...]
Doba uchovdvdni dat klinického hodnoceni je 25 let

- V3echna data a vzorky pacientl budou pred prenosem pseudonymizovany pomoci kédu studie.
Kli¢ k tomuto kddu je uloZen ve Zdravotnickém zafizeni
- VeSkera data jsou umisténa pouze na serverech umisténych v Evropské unii nebo v zemich,
zajistujici ochranu osobnich Gdaji zplsobem rovnocennym s ochranou zajistovanou pravnimi
predpisy Ceské republiky.
Doba uchovavani dat klinického hodnoceni je 25 let.
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Autorizovani (pod)zpracovatelé

Uvedte autorizované (pod)zpracovatele. Tim se rozuméji napriklad externi subjekty, které poskytuji analytické
sluZby nebo provozuji on-line sluZby, v nichZ jsou data uloZena (napf. Castor). Pozndmka: zpracovatelem se v
tomto smyslu nerozumi Zadnda ze spolupracujicich smluvnich stran.

Zadavatel vystupuje jako nezavisly spravce osobnich Udajl, a proto neni povinné vyjmenovat vsechny
nase (pod)zpracovatele. Tento seznam nem(ze byt nikdy Uplny, protoZe spole¢nost Novo Nordisk mize
zapojit riizné dodavatele nebo poskytovatele, véetné konzultantd, poskytovatell IT sluzeb, externich
vyzkumnikd a dalSich.
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Pfiloha €. 5: Zdamérné vypusténo.
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PFiloha €. 6: Protokol
Pozn.: bude poskytnut jako samostatny dokument.
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