SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI LECIV )
KLINICKE HODNOCENI SPONZOROVANE SPOLECNOSTI NOVO NORDISK

Id. ¢. klinického hodnoceni: XXXXX

Smlouva je uzavfena mezi:

Novo Nordisk s.r.o.

ICO 250 97 750

se sidlem Praha 6 - Dejvice,
Evropska 33c, &p. 2590, PSC 160 00
zapsana v obchodnim rejstiiku
vedeném Méstskym soudem v Praze,
sp. zn. C 47766

(dale jen “Novo Nordisk”)

a
MUDr. Ivana Kellnerova
adresa: XXXXXXXXXXX

dat. nar. XXXXXXXXXXXX
(dale jen “Hlavni zkousejici”)

a

Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
se sidlem Kyjevska 44, 532 03 Pardubice
IC: 27520536

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Hradci Kralové,
oddil B, vlozka 2629
(dale jen “Zdravotnické zaFizeni”)
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Novo Nordisk, Hlavni zkousejici a Zdravotnické zafizeni dale jednotlivé jen ,Smluvni strana“
a spolec¢né ,,.Smluvni strany".

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

spole¢nost Novo Nordisk A/S, se sidlem Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Danské kralovstvi, (dale
jen ,Novo Nordisk AS"), je zadavatelem klinickych hodnoceni hodnoceného Iécivého
pripravku Novo Nordisk;

Novo Nordisk AS povéfila spoleCnost Novo Nordisk provadénim a fizenim klinickych
hodnoceni svym jménem v Ceské republice;

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
’ ’ 7 V. ’ Vs o . )4 7 .

hodnoceni zkoumanych léCivych pripravku Novo Nordisk v Ceské republice;

si Novo Nordisk AS preje provést nize uvedené klinické hodnoceni v Ceské republice:
Identifikacni ¢islo klinického hodnoceni: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

si Novo Nordisk preje provést Klinické hodnoceni ve spolupraci s Hlavnim zkousejicim ve
Svitavské nemocnici;

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

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

uzaviraji Smluvni strany v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, v platném znéni (dale jen ,Obcansky zakonik"), a v souladu se zakonem ¢.
378/2007 Sb., o |écivech, v platném znéni, tuto Smlouvu o klinickém hodnoceni IéCiv (dale jen
~Smlouva®“):

1. DEFINICE

1.1.

.Citlivé osobni adaje" budou znamenat osobni Udaje vypovidajici o narodnostnim,
rasovém nebo etnickém plvodu, politickych postojich, ¢&lenstvi v odborovych
organizacich, nabozenstvi a filozofickém presvédceni, odsouzeni za trestny Ccin,
zdravotnim stavu a sexudlnim Zivoté subjektu Gdajl a geneticky Udaj subjektu udajl;
citivym uUdajem je také biometricky udaj, ktery umozZnuje pfimou identifikaci nebo
autentizaci subjektu udajd.

1.2. ,CRF" bude znamenat zaznamovy list (Case Report Form).

1.3. ,Datum ukonceni" bude znamenat 12 tydn@ po LPLV, jak je definovano v ¢l. 1.10.
Smlouvy.

1.4. ,DusSevni vlastnictvi® bude znamenat jakékoliv dilo, veskeré know-how, vynalezy,

zlepSeni a objevy, at patentovatelné nebo nikoliv, vzniklé nebo tykajici se Klinického
hodnoceni podle této Smiouvy.

1.5. ,Davérné informace" budou znamenat veskeré informace, pisemné, Ustni i v jakékoli

jiné podobé&, které si Smluvni strany poskytnou, a které jsou jako dlvérné oznaleny
nebo jsou takového charakteru, Ze jejich zverejnéni mlze pfivodit kterékoliv Smluvni
strané Ujmu, bez ohledu na to, zda byly vytvoreny nebo ziskany podle této Smlouvy
a zda byly zachovany v jejich plvodni podobé.
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1.6. ,Eticka komise" bude znamenat etickou komisi, které se predklada zadost o stanovisko
v pripadé multicentrickych klinickych hodnoceni.

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

1.8. ,Hodnoceny pripravek" bude definovan v Protokolu.

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

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

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

1.12. ,Nezadouci prihoda" je definovana v Protokole.

1.13. ,Osobni uUdaje" budou znamenat jakékoliv informace tykajici se urleného nebo
uréitelného subjektu udajl (fyzickd osoba). Subjekt daji se povaZuje za uréeny nebo
uritelny, jestlize Ize subjekt Udajd pfimo & nepfimo identifikovat zejména na zékladé
&isla, kéddu nebo jednoho & vice prvkd specifickych pro jeho fyzickou, fyziologickou,
psychickou, ekonomickou, kulturni nebo socialni identitu.

1.14. ,Protokol" bude znamenat protokol €. XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX; ktery tvofi Pfilohu
¢. 1 této Smlouvy.

1.15. ,Regulacni GFad" bude znamenat Statni Ustav pro kontrolu Iéciv.

1.16. ,SPC" bude znamenat Souhrn Gdajl o pfipravku (Summary of Product Characteristics).

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

1.18. ,Subjekt klinického hodnoceni" bude znamenat kazdou osobu Ucastnici se Klinického
hodnoceni.

1.19. ,SUSARs" bude znamenat Podezieni na zavazny neocekdavany nezadouci Uucinek
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions).

1.20. ,Zavazna nezadouci prihoda" je definovana v ustanoveni § 3 odst. 6 zakona C.
378/2007 Sb., zadkona o lélivech, v platném znéni (dale jen ,Zakon o lécivech")
a bude definovana také v Protokolu.

2. Uvop

2.1.  Smluvni strany se timto dohodly, ze Hlavni zkousSejici provede Klinické hodnoceni
v souladu s Protokolem, touto Smlouvou a pfisluSnymi pravnimi predpisy upravujicimi
provadéni klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni. Veskeré prilohy a dodatky
k této Smlouvé tvofi nedilnou souc¢dst této Smlouvy a mohou byt pribézné
aktualizovany jen po vzajemné dohodé.

2.2. Predmétem této Smlouvy je stanoveni podminek provedeni Klinického hodnoceni

a vymezeni dal&ich prav a povinnosti Smluvnich stran pro pribé&h a provedeni Klinického
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2.3.

2.4.

hodnoceni.

Hlavni zkoudejici je odpovédny za provadéni Klinického hodnoceni a za praci ¢&lend
Studijniho tymu. Zdravotnické zafizeni v souladu s touto Smlouvou zejména poskytne
vhodné prostory, vybaveni, ostatni zdroje a plnou soucinnost Hlavnimu zkousejicimu
a ¢lendim Studijniho tymu pro zajisténi provedeni Klinického hodnoceni v souladu s touto
Smlouvou.

Klinické hodnoceni je provadéno na zakladé povoleni Regula¢niho Gradu a souhlasu
Etické komise.

3. POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI A HLAVNIHO ZKOUSEJICIHO

3.1.

3.2.

PFed zahajenim Klinického hodnoceni a v jeho pribé&hu se Hlavni zkou$ejici zavazuje:

a)

b)

c)

d)

e)

poskytnout veskerou soucinnost spolecnosti Novo Nordisk pro ziskani veskerych
potfebnych souhlast Etické komise, Regulaéniho Ufadu a Zdravotnického zafizeni;

byt pIné& informovan o Protokolu a Hodnoceném piipravku a priib&zné se z(¢&astfovat
veskerych jednani zkousejicich v ramci Klinického hodnoceni v souladu s poZadavky
spolecnosti Novo Nordisk;

zajistit, aby v&ichni ¢lenové Studijniho tymu byli pIné zpUsobili a kvalifikovani pro
¢innost v ramci Klinického hodnoceni dle této Smlouvy a plné porozuméli
a dodrzovali Protokol a povinnosti Zdravotnického zafizeni a Hlavniho zkousejiciho;

ziskat predchozi pisemny souhlas spolec¢nosti Novo Nordisk a Etické komise
s veskerymi navrzenymi naborovymi materidly, které maji byt pouzity za ucelem
naborl Subjektd klinického hodnoceni;

zajistit podpis pisemného informovaného souhlasu od vSech Subjektd klinického
hodnoceni, pFipadné jejich zadkonného zdastupce, se zafazenim do Klinického
hodnoceni spole¢né s radnym poucenim, v souladu s pravnimi predpisy, etickymi
principy a spravnou klinickou praxi, a to pred jejich zafazenim do Klinického
hodnoceni a uchovat tento souhlas po dobu Klinického hodnoceni a 15 let po
skonceni Klinického hodnoceni;

V pribéhu Klinického hodnoceni se Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici zavazuji:

a)

b)

neprodlené informovat spolecnost Novo Nordisk, pokud Hlavni zkousSejici hodla
ukoncit spolupraci se Zdravotnickym zafizenim nebo nebude schopen Klinické hod-
noceni dokoncit; Zdravotnické zafizeni je v takovém pfipadé povinno neprodlené
navrhnout spolecnosti Novo Nordisk jinou vhodnou osobu hlavniho zkousSejiciho;

provadét Klinické hodnoceni v souladu s podminkami této Smlouvy a:

i. s povolenim vydanym k provedeni Klinického hodnoceni Regula¢nim (rfadem
a souhlasem Etické komise;

ii. sveSkerymi platnymi zdkony a predpisy Ceské republiky vcetné vedkerych
rozhodnuti pfisluénych organd upravujicich provadéni klinickych hodnoceni;

iii. se zdv&ry Mezinarodni konference o harmonizaci pfedpisl pro spravnou klinickou
praxi (dale jen ,ICH-GCP");

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

v. sinformaci pro Hlavniho zkousejiciho (dale jen ,Investigator's brochure"),
obsahujici veskeré v soucasné dobé zname informace o Hodnoceném pripravku a
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c)

d)

e)

f)

9)

h)

j)
k)

)

jeho vlastnostech. Investigator's brochure preda spolecnost Novo Nordisk
Hlavnimu zkousejicimu a bude pFipojena k dokumentaci Klinického hodnoceni;

vi. s Protokolem, veskerymi dodatky, zvlastnimi pokyny a specifickymi postupy
poskytnutymi spolecnosti Novo Nordisk platnymi pro provadéni Klinického
hodnoceni, v zavislosti na tom, ktery z uvedenych dokumentd zajistuje nejvyssi
ochranu Subjektu klinického hodnoceni;

zajistit, aby s veskerymi Materialy klinického hodnoceni bylo spravné zachazeno a aby
byly bezpecné uloZzeny po dobu trvani Klinického hodnoceni a po dobu 15 let od
ukonceni Klinického hodnoceni v souladu s ¢lankem 24 Retention of clinical trial
documentation Protokolu, a to za podminek jejich stalosti a ochrany; Hlavni zkouSejici
a Zdravotnické zafizeni na zadost spolecnosti Novo Nordisk dale zajisti, aby v pfipadé
nutnosti byly zdaznamy uchovavany po delSi dobu, a to na ndklady spolecnosti Novo
Nordisk a za podminek zarudujicich divé&rnost (napt. bezpeéné ulozeni mimo dané misto
Klinického hodnoceni);

zajistit, aby Hodnoceny pfipravek a také jiny materidl byl pouzivan pouze k provadéni
Klinického hodnoceni v souladu s ¢lankem 9 Trial supplies Protokolu; nespotfebovany
Hodnotici pfipravek a vSechny materialy, které nebudou pouzity v ramci Klinického hod-
noceni, vrati Hlavni zkousSejici spolec¢nosti Novo Nordisk;

vynalozit veskeré mozné Usili pro to, aby byl pro Klinické hodnoceni ziskan cilovy pocet
xxx vhodnych randomizovanych Subjektd klinického hodnoceni a aby veskeré
potfebné (daje od v8ech vhodnych Subjektd klinického hodnoceni byly k dispozici
k Datu ukonéeni nebo pted Datem ukonéeni; nadbyteéné nabory Subjektd klinického
hodnoceni, které nebudou schvaleny spoleCnosti Novo Nordisk, nebudou financné
kompenzovany;

zajistit, aby Hlavni zkousejici do CRF zapsal veskeré dostupné Udaje do 5ti dnl po
kazdé navstévé Subjektu klinického hodnoceni; Hlavni zkousSejici zajisti doplnéni
zdznamu Subjektu klinického hodnoceni o konecné informace do 3 dnl po kazdé
navstéveé; a do 3 dnii po LPLV.

zajistit dodrzovani shromazdovani presnych Gdajl a aktualizovat Materidly klinického
hodnoceni a veskeré dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni Hlavnim zkousejicim,
Cleny Studijniho tymu a veskerymi ostatnimi osobami Ucastnicimi se Klinického
hodnoceni;

na pozadani predkladat spolec¢nosti Novo Nordisk a Etické komisi pisemné zpravy tykajici
se Klinického hodnoceni v souladu se vSsemi zakony, jinymi predpisy a smérnicemi,
véetné norem Etické komise, a to do 10 dnt od doruéeni 2adosti o poskytnuti informace;

zaznamenat a vyhodnotit veskeré Zavazné nezadouci Ucinky a Nezadouci prihody
zaznamenané Subjekty klinického hodnoceni v souladu s ¢lankem 12 Adverse events,
technical complaints and pregnancies Protokolu a oznamovat je spole¢nosti Novo
Nordisk;

poskytovat spole¢nosti Novo Nordisk véas své aktualizované kontaktni Gdaje;
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;

zajistit souhlas ¢lend Studijniho tymd se zpracovanim jejich osobnich Gdaju;

m) umoznit kontrolu a audit predmétného Klinického hodnoceni spolecnosti Novo Nordisk,

Etické komisi nebo Regula¢nimu Ufadu, a na zadost byt pfitomen pfi téchto kontrolach.
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3.3.

b)

c)

Ve spolupraci se spolecnosti Novo Nordisk bude uplatnéno nasledujici:

a) Zdravotnické zarizeni a Hlavni zkousSejici musi jakékoli osobé urcené spoleCnosti
Novo Nordisk béhem bézné pracovni doby a po oznameni alesponl jeden pracovni
den predem, umoznit pristup:

i. k zdznamdm Subjektd klinického hodnoceni souvisejicim s Klinickym
hodnocenim v souladu s informovanym souhlasem;

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

iii. k veSkerym Materialdm klinického hodnoceni;

Regulaénimu Gfadu nebo jinym statnim orgadnim bude povolen pfimy a okamzity
pristup k tymz informacim;

Zdravotnické zarizeni a Hlavni zkousSejici nesmi bez predchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Novo Nordisk poskytnout z4dné Duivérné informace 2adné treti osobé&, pokud
to neni nutné pro fadné provadéni Klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou, a to
jen za podminky, Ze takovi pfijemci budou vazani povinnosti ml¢enlivosti vi¢i spoleénosti
Novo Nordisk alespon v rozsahu stanoveném touto Smlouvou;

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
spole¢nost Novo Nordisk;

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

iv. spole¢nost Novo Nordisk si vyhrazuje préavo ukonéit nabor Subjektd klinického
hodnoceni po dosaZeni poZadovaného poctu Subjektl klinického hodnoceni pro
vSechna zafizeni; Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici nesmi provadét dalsi
screening nebo randomizaci Subjektl klinického hodnoceni poté, co spole¢nost Novo
Nordisk ukonéila nabor Subjektl klinického hodnoceni;

d) pokud se v pribé&hu Klinického hodnoceni pouzivaji elektronické systémy, mize byt
pozadovano uloZeni téchto specifickych Gdaji v misté& provadéni Klinického hodnoceni.
Jestlize (daje poskytnuté na médiich spole¢nosti Novo Nordisk nejsou béhem doby
uchovavani Citelné, mohou byt nové kopie poskytnuty spolecnosti Novo Nordisk;

e) veskeré dodatky k Protokolu musi mit pisemnou formu a musi je pfedem schvalit
spolec¢nost Novo Nordisk. Zmény nesméji byt implementovany, dokud nebude ziskan
souhlas Regulaéniho Ufadu, pFisludnych statnich organl a Etické komise, ledaze by to bylo
nutné pro bezpecénost Subjektd klinického hodnoceni nebo z administrativnich dtvodl
v souladu s ICH/GCP.

4. POVINNOSTI SPOLECNOSTI NOVO NORDISK

4.1.

4.2,

Spolecnost Novo Nordisk je povinna ziskat veSkera potfebna povoleni od Etické komise
a Regulac¢niho Uradu.

Spolecnost Novo Nordisk se zavazuje:

a) respektovat pfi provadéni Klinického hodnoceni v souladu s podminkami této
Smiouvy:

i. povoleni vydanad k provedeni Klinického hodnoceni Regula¢nim Gfadem
a souhlasem Etické komise;
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4.3.

ii. platné zadkony a pravni predpisy v Ceské republice a rozhodnuti ptislunych
organl regulujicich provadéni klinické hodnoceni, jimiz se provadéni klinickych
hodnoceni Fidi;

iii. zdvéry Mezindrodni konference o harmonizaci predpisd pro spravnou klinickou
praxi (ICH-GCP);

iv. Helsinskou deklaraci uvedenou v Protokolu;

v. Protokol.

Spole¢nost Novo Nordisk se dale zavazuje poskytnout:
a) veskeré Materialy klinického hodnoceni potfebné k provadéni Klinického hodnoceni;

b) Hodnoceny pfipravek a ostatni materidl v mnozstvi potfebném k provadéni
Klinického hodnoceni;

c) vsechny prislusné farmakologické a toxikologické informace a konzultace
pro Hlavniho zkousSejiciho 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 pfipravkd nebo SPC
u schvéalenych ptipravky; a

d) priméreny dohled, skoleni a monitoring béhem provadéni Klinického hodnoceni.

5. OCHRANA OSOBNICH UDAJU

5.1.

5.2.

5.3.

Spole¢nost Novo Nordisk byla povéfena spolecnosti Novo Nordisk AS provadeénim
a fizenim klinickych hodnoceni svym jménem v Ceské republice, vCetné zpracovani
Osobnich Gdajd Subjektd klinického hodnoceni, a to na pozici zpracovatele. Na zakladé
povéreni spolecnosti Novo Nordisk AS je spole¢nost Novo Nordisk opravnéna povérit
zpracovanim Osobnich Gdajl Subjektl klinického hodnoceni za UGcéelem provadéni
Klinického hodnoceni Zdravotnické zafizeni a Hlavniho zkousSejiciho, a to ve stejném
rozsahu, v jakém je sama zmocnéna tyto Osobni Udaje zpracovavat. Spole¢nost Novo
Nordisk jakoZto zpracovatel osobnich Udajli Subjektl klinického hodnoceni, Hlavniho
zkous$ejiciho a/nebo ¢lend Studijniho tymu timto povéfuje Zdravotnické zafizeni a
Hlavniho zkou&ejiciho k zpracovani Osobnich Gdajt uvedenych v &l. 5.2. této Smlouvy za
Ucelem provedeni Klinického hodnoceni v rozsahu, v jakém je opravnéna zpracovavat
Osobni Udaje Novo Nordisk AS.

Osobni Gdaje Subjektd klinického hodnoceni a Citlivé Osobni Udaje Subjektd klinického
hodnoceni zahrnuji jméno, pfijmeni, adresu, kontaktni Udaje, identifika¢ni ciselny kod,
datum narozeni, pohlavi, etnickou pfislusnost, idaje o télesném a/nebo dusevnim zdravi
nebo stavu. Osobni Udaje Hlavniho zkou$ejiciho a ¢lend Studijniho tymu zahrnuji titul,
jméno, pFijmeni, rodné Cislo, adresu bydlisté, adresu do zaméstnani, telefonni Cislo, fax
a e-mail, bankovni spojeni a profesni Zivotopis.

Smluvni strany se zavazuji pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravné&nému nebo nahodilému pFistupu k Osobnim udajim uvedenym v &ldnku 5.2
této Smlouvy, k jejich zméné&, zniceni & ztraté, neopravnénym prenosim, k jejich
jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich udaju.
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5.4.

5.5.

Smluvni strany zajisti, e osobni Udaje tykajici se Subjektl klinického hodnoceni, Hlav-
niho zkoudejiciho a/nebo ¢&lend Studijniho tymu budou shromaZdovény, uchovavany,
zpfistupnény a predavany v souladu s touto Smlouvou, informovanym souhlasem Sub-
jektd klinického hodnoceni, souhlasem Hlavniho zkousejiciho a ¢lend Studijniho tymu a
vSemi platnymi nadnarodnimi a narodnimi pravnimi predpisy tykajicimi se ochrany
osobnich Gdajl, zadvaznymi na Uzemi Ceské republiky.

Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkouSejici budou pfi provadéni Klinického hodnoceni
a tvorbé zprav dodrzovat vsSechny prislusné zakony souvisejici s ochranou
a zpracovanim osobnich (daji a zachovévat dlvé&rnost (dajl. Zdravotnické zafizeni
a Hlavni zkousSejici prijmou vSechna technickd a organizacni opatreni k zabranéni
neopravnéného nebo nezadkonného zpracovavani, nahodné ztraty, zni¢eni, poskozeni
nebo vyzrazeni takovych (daji. Spole¢nost Novo Nordisk pfijme ptislusnd opatfeni
k ochrané& divérnosti a bezpeénosti véech osobnich (dajl, které ziskd od Hlavniho
zkousSejiciho a Zdravotnického zafizeni v souvislosti s Klinickym hodnocenim. Osobni
Udaje tykajici se Hlavniho zkousSejiciho 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 zkousSejiciho a Zdravotnického zafizeni v budoucich klinickych hodnocenich
a pro dodrzeni vedkerych zakonnych pozadavk(. Takové idaje mohou byt sdéleny nebo
predany spole¢nostem Skupiny spolecnosti Novo Nordisk, specifikované v ustanoveni cl.
14.2 této Smlouvy, jiz je spolec¢nosti Novo Nordisk ¢lenem, a také pFisluSnym statnim
organim v pfisludné jurisdikci.

6. PLATBA

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Platba za provadéni Klinického hodnoceni bude provedena v souladu s Pfilohou ¢. 2 této
Smlouvy.

Zadavatel se zavazuje, ze neuzavie s Hlavnim zkousejicim v ramci tohoto klinického
hodnoceni zadnou smlouvu nebo dohodu. Odmeénu za provedeni Klinického hodnoceni
bude Hlavnimu zkousSejicimu vyplacet dle interniho predpisu Zdravotnické zafizeni.

Kazda platba Zdravotnickému zafizeni bude provadéna na zakladé faktury, kterd musi
obsahovat vSechny podstatné Udaje tykajici se po¢tu Subjektl klinického hodnoceni a
poctu navstév Subjektl klinického hodnoceni. Dale musi kazda faktura obsahovat Upliné
Udaje tykajici se bankovniho Gc¢tu Zdravotnického zarizeni nebo Hlavniho zkousejiciho,
na ktery budou platby provadény.

Termin splatnosti faktury je 30 dnl ode dne doruceni faktury obsahujici veskeré udaje
uvedené v ¢l. 6.2. Smlouvy. Pro vylouceni pochybnosti veskeré bankovni poplatky
tykajici se prijmu bezhotovostnich prevodd musi uhradit pFijemce.

Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousSejici sami odpovidaji za splnéni svych danovych a
jinych odvodovych povinnosti spojenych s pfijatymi platbami a touto Smlouvou.

Pokud je Zdravotnické zafizeni platcem DPH, bude ke vsem ¢astkdm uvedenym v Pfiloze
¢. 2 pripoc¢tena DPH v zakonné vysi.

7. HARMONOGRAM KLINICKEHO HODNOCENI

7.1.

Pro celé Klinické hodnoceni plati nasledujici harmonogram:

FPFV: XXXXXXXX
LPFV: >xOOOOOXXX

LPLV: XXXXXXXXX
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Datum FPFV mUZe byt spole¢nosti Novo Nordisk odloZeno dle ustanoveni ¢l. 11.3 této Smlouvy.
V takovém pripadé v&ak z{stava v platnosti datum LPFV.

7.2.

Jestlize Hlavni zkou$ejici neziskal 20 Subjektd klinického hodnoceni po 28 tydnech od
FPFV, muZe spole¢nost Novo Nordisk rozhodnout o premisténi Subjektl klinického
hodnoceni do jinych zdravotnickych zafizeni, a to na zakladé jejich souhlasu a klinické
hodnoceni v pfislusném zdravotnickém zafizeni mUZe byt spolednosti Novo Nordisk
jednostranné ukonceno.

8. DUVERNE INFORMACE

8.1.

8.2.

8.3.

Informace ziskané pFi provadéni tohoto Klinického hodnoceni se povaZuji za DOvé&rné
informace a spoleénost Novo Nordisk je bude pouzivat pro registracni uUcely
a v souvislosti s vyvojem Hodnoceného pFipravku.

Veskeré informace poskytnuté spolecnosti Novo Nordisk v souvislosti s timto Klinickym
hodnocenim zlstavaji po celou dobu trvani této Smlouvy, a také po skoné&eni Klinického
hodnoceni, vyluénym vlastnictvim spoleé¢nosti Novo Nordisk a povaZzuji se za dlvérné.
Smluvni strany udini veskeré priméiené kroky, aby 2adné DUvérné informace nebyly
poskytnuty, pfimo ani nepfimo, tfetim osobam bez prfedchoziho pisemného souhlasu
druhé 0Smluvnl' strany, pficemz tento souhlas nebude nepfimérené odmitan, kromé
pfipadu:

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

b) kdy zverejnéni vyzaduji pravni predpisy nebo rozhodnuti pFislusného soudu, nafizeni
vlady ¢i platnd vladni politika nebo narizeni jakéhokoli regulac¢niho organu, a to jen
do rozsahu, ktery mize byt dle pravnich predpist vyZadovan, a za podminky, ze
Smluvni strana, od které se zverejnéni vyzaduje, musi neprodlené dat druhé
Smluvni strané pisemné oznameni, aby mohla dotéend Smluvni strana napadnout
takové potencidlni uziti nebo zverejnéni, a dale musi vynalozit pfimérené usili za
Uc¢elem zrudeni povinnosti zvefejnit DUvé&rné informace.

Vy$e uvedend omezeni tykajici se poskytnuti Divérnych informaci se nevztahuji na
informace:

a) které jsou v dobé jejich poskytnuti podle této Smlouvy vefejné znamé nebo se
nasledné stanou vefejné zndmymi, aniz by byla porusena tato Smlouva;

b) ohledné& nichz mdzZe pfijimajici Smluvni strana prokdzat, e byly v jejim vlastnictvi
v dobé jejich poskytnuti podle této Smlouvy;

c) které zakonné ziskala pfijimajici Smluvni strana od tfeti osoby, kterd neni vazana
povinnosti ml¢enlivosti vi¢&i poskytujici Smluvni stranég;

d) které nezavisle vypracoval zaméstnanec pfijimajici Smluvni strany nebo jejich
V. ’ v ’ s s ’ o v P .
dcerinych spolecnosti bez odkazu nebo spolehani se na Duvérné informace
poskytnuté druhou Smluvni stranou.

9. DUSEVNI VLASTNICTViI

9.1.

Vedkeré Dudevni vlastnictvi vytvorené a poskytnuté spole¢nosti Novo Nordisk zlstava
vyluénym majetkem spolec¢nosti Novo Nordisk. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici
souhlasi s tim, Ze vSechna prava a nabyvaci tituly k DuSevnimu vlastnictvi budou ve
vlastnictvi spolecnosti Novo Nordisk.
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

VSechny vynalezy, navrhy, feseni a objevy ucinéné Hlavnim zkousSejicim nebo ¢lenem
Studijniho tymu v souvislosti s plnénim této Smlouvy a Klinickym hodnocenim budou
Hlavnim zkousSejicim neprodlené oznameny a odpovidajici prava bezuplatné postoupena
nebo prevedena na spolecnost Novo Nordisk bez teritoridlniho omezeni s moznosti udé-
lovat sublicence, pokud to jejich povaha pripousti. Hlavni zkousSejici neprodlené poskyt-
ne spole¢nosti Novo Nordisk veskeré informace a podklady potfebné pro vykon prav.

Hlavni zkousejici a Zdravotnické zafizeni se zavazuji poskytnout dle svych moznosti
potfebnou soucinnost spolecnosti Novo Nordisk pfi veSkerych (konech potfebnych
k pfihlaseni patentu, k jeho prodlouzeni, nebo aby byla poskytnuta jind ochrana
Dusevnimu vlastnictvi kdekoliv na svété.

Hlavni zkousSejici je opravnén uzit vysledky plnéni této Smlouvy a Klinického hodnoceni
pouze pro svou dalsi nekomercni védeckou Cinnost a pedagogické Gcely.

Hlavni zkousejici bere na védomi, Zze zadna odborna prace ve vztahu k Hodnocenym
ptipravkdm & jakymkoli jinym vysledkim ¢&innosti v souvislosti s touto Smlouvou ¢&i Kli-
nickym hodnocenim nesmi byt Hlavnim zkousSejicim vydana bez pfedchoziho pisemného
souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk a zaroven pred podanim pfihlasky spole¢nosti Novo
Nordisk o patentovou ¢&i jinou obdobnou ochranu, pokud vzhledem k povaze vysledk{
Klinického hodnoceni nebo jiné Cinnosti dle této Smlouvy bude podani takové pfihlasky
pfichdzet v Gvahu. Vyhotoveni a publikace vysledkl ziskanych v souvislosti s touto
Smlouvou a Klinickym hodnoceni se bude fidit ¢l. [23] [Reports and publications] Proto-
kolu.

V pfipadé, Zze Hlavni zkousejici porusi povinnost stanovenou v ¢lanku 9.5. této Smlouvy
zavazuje se zaplatit spole¢nosti Novo Nordisk smluvni pokutu ve vysi xxxxxxxxx- Kc.
Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo spole¢nosti Novo Nordisk na nahradu
Skody v plném rozsahu. Ustanoveni § 2050 Obcanského zakoniku se v takovém pfipadé
neuzije.

10. POJISTENI A ODSKODNENI

10.1.

10.2.

10.3.

Spolec¢nost Novo Nordisk prohlasuje, ze ona, jakoz i spole¢nost Novo Nordisk AS, jsou
obé radné pojistény, pokud jde o jejich odpovédnost a odpovédnost Hlavniho zkousSejici-
ho zpUsobenou klinickym hodnocenim v souladu s ustanovenim § 58 odst. 2 Zakona o
IéCivech. Spolecnost Novo Nordisk prohlasuje, Ze ona, jakoZ i spoleCnost Novo Nordisk
AS, jsou povinny udrzovat platnou a ucinnou smlouvu o pojisténi po celou dobu prova-
déni Klinického hodnoceni.

Spolec¢nost Novo Nordisk se zavazuje, Ze odskodni a 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 hodno-
ceni pro ubliZzeni na zdravi nebo usmrceni, zplisobenymi v souvislosti s pouzitim Hodno-
ceného pripravku nebo v disledku jakékoli procedury predepsané nebo vyzadované Pro-
tokolem, jiz by Subjekt klinického hodnoceni nebyl byval vystaven, kdyby se nezucastnil
Klinického hodnoceni.

Podminkou odSkodnéni dle ¢l. 10.2. této Smlouvy je, Ze pouziti Hodnoceného pfipravku
a provadéni Klinického hodnoceni bylo pIné v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy,
Protokolem a s veskerymi ostatnimi informacemi, pokyny nebo upozornénimi ze strany
spole¢nosti Novo Nordisk, a Zze ze strany Hlavniho zkousSejiciho byly ¢inény pfimérené
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10.4.

10.5.

10.6.

|ékaFské zavéry (veetné rozhodnuti o vhodnosti zatfazeni jednotlivych Subjektd klinické-
ho hodnoceni do Klinického hodnoceni). Rovnéz musi byt splnéna podminka ziskani sou-
hlasu Etické komise a podepsan formulaf informovaného souhlasu Subjektu klinického
hodnoceni, pficemz jednu kopii musi obdrzet spole¢nost Novo Nordisk pfed zahajenim
Klinického hodnoceni.

Podminkou odskodnéni podle ¢lanku 10.2 této Smlouvy dale je, ze Hlavni zkousSejici
a Zdravotnické zarizeni neprodlené po pfijeti oznameni o jakémkoli naroku nebo soud-
nim sporu informuji spoleénost Novo Nordisk a umozni pravnim zéastupciim
a zaméstnancdm spolecnosti Novo Nordisk (dle uvadZeni a na naklady spoleé¢nosti Novo
Nordisk) vést a kontrolovat jakykoli postup a pfipadné soudni nebo jiné fizeni ve véci
narok( Subjektl klinického hodnoceni. Hlavni zkou&ejici nebo Zdravotnické zafizeni ne-
miZe uznat nebo jinym zplsobem Fesit 24dné takové naroky & soudni spory bez pred-
choziho pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk. Podpisem této Smlouvy Hlavni
zkousejici a Zdravotnické zarizeni souhlasi, ze budou plné spolupracovat a pomahat pri
takové obrané fizené spolecnosti Novo Nordisk.

Spolecnost Novo Nordisk odSkodnéni uvedené v ¢lanku 10.2 této Smlouvy Zdravotnic-
kému zafizeni a/nebo Hlavnimu zkousejicimu ve vztahu k uplatnénému naroku nepo-
skytne zejména v pripadg, zZe:

a) Zdravotnické zafizeni, ¢lenové Studijniho tymu, Hlavni zkousejici nebo jiné povérené
osoby jednali Umysiné nespravné nebo nedbale, v rozporu s Protokolem, s touto
Smlouvou, informacemi, pokyny nebo upozornénimi spole¢nosti Novo Nordisk nebo
prislu§nymi pravnimi predpisy; takové jednani mdze spoédivat i v opomenuti; nebo

b) ubliZzeni na zdravi nebo usmrceni bylo zplsobeno nespravnou & nelplnou informaci
nebo radou ve smyslu ust. § 2950 Obcanského zakoniku nebo Skodlivym jednanim
ve smyslu ust. § 2971 Obcanského zakoniku ze strany Hlavniho zkousejiciho nebo
¢lena Studijniho tymu; nebo

c) ublizeni na zdravi nebo usmrceni bylo zplsobeno v disledku pochybeni Hlavniho
zkousejiciho neprodlené informovat spolec¢nost Novo Nordisk o jakékoli zdvazné sku-
tecnosti, kterd se vyskytne v pribé&hu Klinického hodnoceni, zejména hladeni Neza-
doucich pfihod a Zavaznych nezadoucich pfihod; nebo

d) Hlavni zkousSejici nebo Zdravotnické zafizeni uzavielo narovnani, uznani nebo vypo-
radani takového naroku bez pisemného souhlasu spolec¢nosti Novo Nordisk; nebo

e) Hlavni zkouSejici nebo Zdravotnické zafizeni neoznamilo bez zbytec¢ného odkladu
spolec¢nosti Novo Nordisk informaci o uplatnéné nahradé Ujmy nebo neumoznilo Fidit
obranu Hlavniho zkousSejiciho, Zdravotnického zafizeni a spolec¢nosti Novo Nordisk.

V pfipadech uvedenych v clanku 10.5. této Smlouvy se Hlavni zkouSejici spolec¢né
a nerozdilné se Zdravotnickym zafizenim zavazuji odskodnit a uhradit spolecnosti Novo
Nordisk nebo Novo Nordisk AS veskeré naklady, které vznikly spole¢nosti Novo Nordisk
nebo Novo Nordisk AS, a to vdetné nakladd pfipadného soudniho nebo jiného fizeni a
pravniho zastoupeni, a nebyly uhrazeny pojistovnou v souvislosti se Skodami vzniklymi
v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni.
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11.DOBA TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho uzavfeni a Gcinnosti dnem zverejnéni
v registru smluv a bude ukoncena bez dal$iho ozndmeni Datem ukonéeni. Clanky 3.2.
c), d), h), i), k), 5, 8,9, 10 a 12 této Smlouvy z(stavaji v platnosti i po Datu ukon&eni
této Smlouvy.

Predpokladané datum FPFV pro Klinické hodnoceni je 15.01.2019 za predpokladu, ze
budou obdrzeny vsSechny potfebné souhlasy Etické komise a Regulacniho Gfadu, a Ze
budou veskeré Materialy klinického hodnoceni s vyjimkou Hodnoceného pripravku
dodany spole¢nosti Novo Nordisk alespori 5 (pét) pracovnich dnt pred datem FPFV.

Spolec¢nost Novo Nordisk je opravnéna odlozit datum FPFV o az 4 tydny z etickych
divodd.

Spole¢nost Novo Nordisk miZe ukonéit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou Gé&innosti,
doru¢enou Zdravotnickému zafizeni a Hlavnimu zkousejicimu, a to z nasledujicich
dvodu:

a) jestlize Hlavni zkousSejici a/nebo Zdravotnické zafizeni porusi nékterou svou

M r .77 r . r r [¢] v Ve

povinnost vyplyvajici z teto Smlouvy a nezjedna napravu do 30 dnu od doruceni
pisemného upozornéni spole¢nosti Novo Nordisk;

b) jestlize spolecnost Novo Nordisk a/nebo Regulacni Urad zjisti, ze ukonceni Klinického
hodnoceni je nezbytné v zadjmu ochrany zdravi Subjektd klinického hodnoceni nebo
z jakychkoli bezpeénostnich ddvodd;

c) jestlize se pokracovani v Klinickém hodnoceni stane pro spolecnost Novo Nordisk
neefektivnim; v takovém pripadé bude Smlouva ukonéena na zakladé pisemné
vypovédi dorucené Hlavnimu zkousejicimu a Zdravotnickému zafizeni.

d) jestlize proti Zdravotnickému zafizeni (i) bude zahajeno insolvencni fizeni ve vztahu
k jeho majetku a soud zamitne ndvrh na zahdjeni insolvenéniho Fizeni z ddvodu
nedostatku jeho majetku nebo bude zjistén Upadek ve smyslu ustanoveni zakona ¢.
182/2006 Sb., o GUpadku a zplsobech jeho Fedeni (insolvenéni zékon) v platném
znéni; nebo (ii) Zdravotnické zafizeni poda vlastni navrh na zahajeni insolvencniho
Fizeni na svlj vlastni majetek; nebo (iii) Zdravotnické zafizeni podd navrh na
vyrovnani s véfiteli, povoleni reorganizace nebo moratorium; nebo (iv) je pfijato
rozhodnuti o povinném nebo dobrovolném zruseni Zdravotnického zafizeni bez
pravniho nastupce;

e) jestlize Hlavni zkousejici pozbude zplsobilost k plnéni této Smlouvy nebo ukonéi
pracovni pomér nebo Cinnost pro Zdravotnické zafizeni a Zdravotnické zarizeni
nezabezpedi vhodného nového hlavniho zkousSejiciho, ktery by byl pro spolec¢nost
Novo Nordisk akceptovatelny.

11.5. Jestlize spolecnost Novo Nordisk ukonci tuto Smlouvu s Hlavnim zkousejicim

11.6.

a Zdravotnickym zafizenim podle vy$e uvedenych ¢&lankd 11.4. b), c), d), nebo e)
této Smlouvy, uhradi spolec¢nost Novo Nordisk Zdravotnickému zafizeni vSechny
fadné provedené sluzby v souladu s touto Smlouvou, a to az do ukonceni této
Smlouvy. Po doruceni pisemné vypovédi Hlavni zkousSejici a Zdravotnické zafizeni
ukondi veskerou praci, kterou spole¢nost Novo Nordisk nepovazuje za nezbytnou
pro fadné ukoné&eni Klinického hodnoceni nebo pro spinéni regulaénich pozadavkd.

Hlavni zkousejici mdZze ukondéit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou G&innosti, doru¢enou
v . . . r vrs 7 ’ s s o o
spolecnosti Novo Nordisk a Zdravotnickému zafrizeni, a to z nasledujicich duvodu:
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a)

11.7.

jestlize spole¢nost Novo Nordisk podstatnym zptsobem porudi své povinnosti vyplyvajici
z této Smlouvy a nezjednd napravu takového porudeni do 30 dnd po doruceni
pisemného upozornéni Hlavniho zkousejiciho;

a) jestlize Hlavni zkou$ejici pozbude zplsobilost k plnéni této Smlouvy nebo ukoné&i
pracovni pomér nebo cinnost pro Zdravotnické zarizeni.

Zdravotnické zafizeni mizZe ukonéit tuto Smlouvu vypovédi s okamZitou Uc&innosti,
doruc¢enou spolecnosti Novo Nordisk a Hlavnimu zkousSejicimu, a to z nasledujicich
dlvodu:

a) jestlize spoletnost Novo Nordisk podstatnym zplsobem porudi své povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy a nezjednd napravu takového porudeni do 30 dnd po
doruceni pisemného upozornéni Zdravotnického zafizeni;

b) jestlize Hlavni zkou$ejici pozbude zplsobilost k plnéni této Smlouvy nebo ukonéi
pracovni pomér nebo Cinnost pro Zdravotnické zafizeni a Zdravotnické zafizeni ani
pfi vynalozeni pfiméreného Usili nezabezpeli vhodného nového hlavniho
zkousejiciho, ktery by byl pro spole¢nost Novo Nordisk akceptovatelny.

12. ROZHODNE PRAVO A RESENI SPORU

12.1.

12.2.

Smluvni strany vynalozi veskeré Usili k vyreSeni vSech spornych zalezitosti smirnou
dohodou. VSechny spory mezi Smluvnimi stranami vyplyvajici z této Smlouvy nebo s ni
souvisejici, které nebudou vyfeSeny dohodou Smluvnich stran, budou FeSeny
prostfednictvim vécné a mistné prisluSného soudu.

Tato Smlouva se Fidi pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména Obcanskym
zakonikem.

13.0ZNAMENI

13.1.

Jakakoli oznameni, odstoupeni, zprava, zadost, schvaleni, souhlas, faktura, Uhrada
¢i jind sdéleni vyzadovana Ci podavana podle této Smlouvy musi byt ucinéna v pisemné
formé a budou se pro veskeré Gcely povazovat za radné predana a pfijata, pokud budou
dorucena osobné, zaslana doporucenou postou nebo faxem (s fadnym potvrzenim o
prijmu) pfislusné Smluvni strané na nasledujici adresy:

Spole¢nost Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o.

se sidlem Praha 6 - Dejvice, Evropska 33c, ¢p. 2590, PSC 16000
K ruk@m XXXXXXXXXXXXXXXX

C. faxu: XXXXXXXXXXXXXXXX

Hlavni zkousejici:
XOOXXXXXXXXXXXX

Zdravotnické zarizeni:
Nemocnice Pardubického kraje, a.s.- ve véci fakturace, uhrady

), 0.0.0.9.0.60.6.09.0.6690990646990646969004
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14. POSTOUPENI

14.1. Kromé pfipadd uvedenych v &l. 14.2. této Smlouvy nemuUZe byt tato Smlouva, zcela ani
zCasti, bez predchoziho pisemného souhlasu Smluvnich stran, postoupena.

14.2. Spolec¢nost Novo Nordisk ma pravo kdykoli postoupit nebo prevést jakakoli ¢i veskera
sva prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy bez predchoziho souhlasu dalSich
Smluvnich stran na kteroukoli svou materskou, dcefinou, sesterskou nebo Pridruzenou
spoleCnost, anebo na trfeti osobu spolu s pfevodem svych prav k Hodnocenému
pripravku. Pro Ucely této Smlouvy se Pridruzenou spolecnosti vzdy rozumi Novo Nordisk
AS, Novozymes A/S, sidlem Krogshoejvej 36, 2880 Bagsvaerd, Dansko a jakykoli jiny
subjekt, ktery ovlada, je ovlddan nebo je pod spoleénym ovlddanim téchto subjektl
(dale jen ,Skupina spolecnosti Novo Nordisk"). Za Pridruzenou spolecnost je
povazovana dale jakakoliv obchodni spolec¢nost, spolecny podnik nebo jiny subjekt,
ktery ovlada, je ovladan nebo je pod spoleCnym ovladanim néjakou fyzickou osobou Ci
pravnickou osobou patfici do Skupiny spolec¢nosti Novo Nordisk. Pro Ucely této Smlouvy
»~ovladani” znamena vlastnictvi vice nez padesati procent (50 %) vydaného zakladniho
kapitalu spole¢nosti nebo drzeni dostate¢ného mnozstvi hlasovacich prav potfebnych na
fizeni a kontrolovani spole¢nosti.

15. NEZAVISLY DODAVATEL

15.1. P¥i provadéni Klinického hodnoceni podle této Smlouvy:

a) Hlavni zkousejici je a bude nezavislym dodavatelem a jako takovy nema narok na
v s s ’ v v “r s v o v . .
zadné vyhody prislusejici zaméstnancum spolecnosti Novo Nordisk;

b) Hlavni zkousejici prohlasuje, Ze nema zajem na navazani pracovnépravniho vztahu
se spolec¢nosti Novo Nordisk ve véci predmétu této Smlouvy;

c) Hlavni zkousSejici a Zdravotnické zafizeni na jedné strané a spole¢nost Novo Nordisk
na druhé strané potvrzuji, e vztah mezi nimi je vztah nezavislych dodavatell
a nikoliv vztah zaméstnavatele a zamé&stnance, zmocnitele a zastupce, spole¢nikl ve
spole¢nosti ani jakykoli podobny vztah. Zadnd ze Smluvnich stran neni opravnéna
nebo zmocnéna jednat jako zastupce druhé Smluvni strany za jakymbkoliv Gc¢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. § 214 a nasl.
Obcanského zakoniku, ani spolecnost ve smyslu ust. § 2716 Obcanského zakoniku.

16.ZAVERECNA USTANOVENI

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

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

16.3. Tato Smlouva (vcetné priloh, které tvofi jeji nedilnou soucast) predstavuje Uplnou
dohodu Smluvnich stran a nahrazuje veskeré predchozi smlouvy a ujednani Smluvnich
stran v souvislosti s predmétem této Smilouvy.

16.4. Odpovéd Hlavniho zkousejiciho a/nebo Zdravotnického zafizeni na navrh Smlouvy
zaslana spolecnosti Novo Nordisk s dodatky nebo odchylkami neni povazovana za pfijeti

Smlouva o klinickém hodnoceni: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
14z 26



16.5.

16.6.

16.7.

nabidky.

Smluvni strany vylucuji aplikaci ust. § 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. § 1765 a § 1766
Obcanského zakoniku se neuplatni.

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

NA DUKAZ TOHO Smluvni strany podepsaly a vzajemné si predaly tuto Smlouvu.

Datum:12. 10. 2018

Datum:24. 10. 2018

Novo Nordisk s.r.o.:

Jméno: Ing. Daniela White, CSc. Jméno: MUDr. Ivana Kellnerova
Funkce: Jednatelka Hlavni zkousejici:

Datum:24. 10. 2018
Zdravotnické zarizeni:

Jméno: MUDr. Tomas Gottvald
Funkce: predseda predstavenstva

Jméno: MUDr. Vladimir Ninger,Ph.D.
Clen predstavenstva

Smlouva o klinickém hodnoceni: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
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PRILOHA €. 1: (PROTOKOL)

VERZE [1.0]

Smlouva o klinickém hodnoceni: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
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PRILOHA C. 2: PLATBA

a) Platba bude poskytovana jen za Subjekty klinického hodnoceni, které spinily vSechna vstupni a
vylucCovaci kritéria v souladu s Protokolem. Za Subjekty klinického hodnoceni, které nesplni
vSechna vstupni a vylucovaci kritéria, bude uhrazena platba pouze za provedeny screening a
randomizaci.

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

c) Platby budou provadény kazdy 6. mésic. Platba za posledni 2 navstévy za vSechny Subjekty

klinického hodnoceni bude provedena, jakmile bude v souladu se Smlouvou zcela doplnéna a
uzaviena veskera dokumentace o Subjektech klinického hodnoceni.

d) Veskeré platby provede spolecnost Novo Nordisk ve prospéch Zdravotnického zafizeni na
nasledujici bankovni ucet:
Nazev a adresa banky: XXXXXXXXXXXXXX
C. UCtU: XXXXXXXXXXXXXX
e) Veskeré faktury budou zasilany spolec¢nosti Novo Nordisk na nasledujici adresu:
Evropska 2590/33c, Praha 6, Dejvice, PSC 160 00.

f) Platba za screening a randomizaci a za kazdou skutecné provedenou navstévu za jeden Subjekt
klinického hodnoceni je stanovena takto:

* ¢astky jsou uvedené bez DPH

Smlouva o klinickém hodnoceni: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
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PRILOHA C. 3: POVINNE ZVEREJNOVANI PLATEB A JINYCH PLNENI SPOJENYCH S
VYZKUMEM A VYVOJEM

A)

B)

Zdravotnické zafizeni a Hlavni ZkouSejici berou na védomi, ze Sponzor je ¢lenem Asociace inova-
tivniho farmaceutického primyslu (dale jen ,AIFP"), a je tedy vdzan podminkami Kodexu AIFP
upravujiciho zverejiiovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych spolecnosti zdravotnickym od-
bornikdm a zdravotnickym zafizenim (dale jen ,Kodex zvefejfiovani“). V souladu s odstavcem
3.04 Kodexu zvefejfiovani ma Sponzor povinnost souhrnné zverejnovat v kazdém vykazovaném
obdobi (tj. kalendarni rok) platby a jinad plnéni poskytnutda Sponzorem pfijemci ve spojeni s vy-
zkumem a vyvojem, vcéetné plateb a jinych plnéni poskytnutych v souvislosti s provadénim klinic-
kych hodnoceni.

Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici berou na védomi a souhlasi, Zze Sponzor bude na zakladé
Kodexu zverejfiovani zverejnovat platby a jina plnéni, kterd poskytne Zdravotnickému zafizeni v
souvislosti s provadénim klinického hodnoceni. Zvefejnéni bude provedeno souhrnné, coz zname-
na, ze u dané kategorie Vyzkum a vyvoj bude uveden (i) polet pfijemcd, jichZ se zvefejfiované
Udaje tykaji, a to absolutné a jako procento vdech ptijemcd, a (ii) souhrnna &astka pripadaijici na
platby nebo jind plnéni témto pFijemciim. Udaje o platbach a jinych pInénich Zdravotnickému za-
fizeni ve spojeni s klinickou studii tedy nebudou zverejnény individualné s uvedenim identifikace
Zdravotnického zafizeni a Hlavniho zkousSejiciho, nybrz souhrnné v ramci dané kategorie vyzkum
a Vyvoj.

Smlouva o klinickém hodnoceni: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
181226



PRILOHA 4: DODATEK O OCHRANE OSOBNICH UDAJU

1.

Rozsah plsobnosti. Tento Dodatek o ochrané osobnich Udajd stanovi poZadavky a
povinnosti, které plati pro Dodavatele a/nebo jeho dalsi zpracovatele, ktefi zpracovavaji
Osobni Udaje z povéreni spolecnosti Novo Nordisk.

Strany. Pro Gcely tohoto Dodatku o ochrané Gdaju:

a. »Novo Nordisk” znamena Novo Nordisk s.r.o., se sidlem Evropska 33c/2590, Praha 6
- Dejvice, 160 00, IC: 250 97 750, zapsanou Vv obchodnim rejstfiku vedeném
Méstskym soudem v Praze v oddilu C, vloZzka 47766 a kteroukoli dcefinou spolec¢nost
Novo Nordisk nebo jinou spoleénost skupiny, kterd je spravcem Osobnich Gdajt podle
Pozadavk{ ochrany Gdajt;

b. ,Dodavatel® znamena Zdravotnické zafizeni, které bude jednat jako zpracovatel
Osobnich Udajd zpracovavanych dle Smiouvy.

Poradi platnosti. Tento Dodatek upravuje zpracovani Osobnich Gdajl ze strany Dodavatele
bez zretele na vesSkeré jiné zadvazky uzaviené Stranami dle Smlouvy nebo jinak sjednané
Stranami.

Vyrazy pouzité v tomto Dodatku. Vyrazy s prvnim velkym pismenem uzZivané v Dodatku o
ochrané Gdaju, které nejsou definovany v tomto Dodatku nebo ve Smlouvé, maji vyznam
uvedeny v PoZadavcich na ochranu udaju, je? zahrnuji vedkeré pozadavky dle Smérnice EU ¢&.
95/46/ES a V&eobecného nafizeni o ochrané Gdajl (EU) & 2016/679, jakoz i vedkerych jejich
platnych provadécich predpist nebo dodatkd.

Ucel zpracovani Osobnich Gdajti. Dodavatel bude b&hem doby UGcinnosti Smlouvy
zpracovavat Osobni Udaje z povéreni spolecnosti Novo Nordisk za uUcelem plnéni svych
povinnosti dle Smlouvy.

Druh Osobnich Gdajti. Dodavatel bude zpracovavat tyto druhy Osobnich Gdaji dle Smlouvy:
a. Kategorie (jinych nez citlivych) osobnich udajii:

i. Kontaktni Udaje vCetné jména, adresy, telefonniho Cisla, e-mailu apod.;
ii. Udaje souvisejici s pracovnim zafazenim, vcetné funkce, pozice, pracovnich ukold,
oddéleni, vykonnosti a

b. Zvlastni (citlivé) kategorie osobnich udaja:
i. jsou prevadény zvlastni kategorie udajl; vrozsahu tykajicim se zdravotniho stavu
subjektd zapojenych do klinického hodnoceni

Kategorie subjektt Gidaj& Osobni Gdaje se tykaji t&chto kategorii subjektd udaju:
a. zaméstnanci - fyzické osoby Uc¢astnikl smlouvy
b. subjekty hodnoceni

Povinnost dodrzovat Pozadavky na ochranu Gdajl. Dodavatel prohlasuje a zarucuje se,
ze:

a. bude dodrzovat a zajisti, aby vsichni dalsi zpracovatelé dodrzovali vSechny pfislusné
. . v o r .0 7 . .7 . .
povinnosti dle Pozadavku na ochranu udaju, které vznikaji v souvislosti se Smlouvou;

b. bude plnit své povinnosti dle Smlouvy a zajisti, aby vsichni dalsi zpracovatelé plnili své
povinnosti zplsobem, ktery umozni Novo Nordisk dodrZovat Pozadavky na ochranu
udajd;

Smlouva o klinickém hodnoceni: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
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10.

11.

12.

13.

c. nebude-li Novo Nordisk vyZzadovat néco jiného, bude zpracovavat Osobni Udaje pouze
v rozsahu potifebném ke splnéni Smlouvy; a

d. bude s vyhradou jinych ohlasovacich/oznamovacich poZadavkl uvedenych v tomto
Dodatku o ochrané Gdaji informovat spole¢nost Novo Nordisk o vedkerych pfipadech
neopravnéného nebo nezakonného zpracovani nebo o nahodné ztraté, zniceni, skodé,
zmé&né& nebo zpfistupn&ni Osobnich (dajl, jakmile se o nédm dozvi, a bude Novo
Nordisk informovat o vSech souvisejicich dokumentech.

Spoléhani se na dovednosti/kvalifikaci Dodavatele.

Novo Nordisk se spoléha na dovednosti/kvalifikaci a znalosti Dodavatele posoudit, co je
,vhodné" k ochran& Osobnich (dajli pfed neoprdvn&nym nebo nezdkonnym zpracovanim
nebo pfed nahodnou ztratou, znicenim, Skodou, pozménénim nebo zpfistupnénim.

Pozadavky na personal Dodavatele. Dodavatel zajisti, aby vSichni tito zaméstnanci a dalsi
zpracovatelé plnili své povinnosti v pfisném souladu s povinnostmi mlcéenlivosti ulozenymi
Smlouvou tak, Ze budou zachazet s t&mito Osobnimi Udaji jako s dlv&rnymi a aby byli
informovani o bezpecnostnich postupech tykajicich se zpracovani Osobnich (daji nebo
pfistupu k nim.

Dodrzovani pokynd pro zpracovani Osobnich udajd. Dodavatel bude zpracovavat a
zajisti, aby jeho dalsi zpracovatelé zpracovavali Osobni Udaje pouze v rozsahu, ktery je
striktné vyZadovan k tomu, aby Dodavatel plnil své povinnosti v souladu se Smlouvou nebo
podle pribé&znych pokynl Novo Nordisk.

Pfistup k informacim a soucinnost. Dodavatel na pozadani Novo Nordisk bez zbytecného
prodleni sam ucini a zafidi, aby jeho dalsi zpracovatelé ucinili nasledujici:

a. da k dispozici Novo Nordisk a/nebo jakémukoli Ufadu pro ochranu osobnich tdajl
prislusnému pro spolec¢nost Novo Nordisk dokumentaci a veskeré dalsi informace,
které jsou dlvodné zapotifebi k tomu, aby spoleénost Novo Nordisk plnila své
povinnosti dle PoZzadavk{ na ochranu Gdajd;

b. bude poskytovat Novo Nordisk veSkerou spolupraci a soucinnost v souvislosti
s veSkerymi stiznostmi nebo *&dostmi Subjektd Gdaji nebo Uradu pro ochranu
osobnich udajl;

c. umozni spolecnosti Novo Nordisk nebo jakékoli treti osobé povérené spolecnosti Novo
Nordisk (na zdklad& pfimérenych a vhodnych zavazkl zachovavat mi&enlivost), aby
provadéla kontrolu a audit c&innosti Dodavatele (a/nebo subjektl jeho skupiny,
zastupcd, )

d. splni véechny dlivodné *&dosti nebo pokyny Novo Nordisk, aby umoznil spoleénosti
Novo Nordisk ovéfit a/nebo zajistit, aby on a/nebo jeho dil¢i zpracovatelé plné
dodrzovali své zavazky dle Smlouvy, vcietné podani vycétu o technickych a
organizacnich bezpeclnostnich opatfenich uplatfovanych Dodavatelem nebo jeho
dil¢imi zpracovateli za Ucelem dodrzovani pfislusnych bezpecnostnich kontrol; a

e. bude poskytovat spole¢nosti Novo Nordisk podrobné Udaje o tom, kde se pravé nachazeji veskeré
Osobni Uudaje, které on a/nebo kterykoli jeho dil¢i zpracovatel zpracovavaji nebo skladuji.

Uzivani dalsi zpracovatelt

a. Dodavatel bude oprdvnén zadat zpracovani osobnich Udaji dle Smlouvy uréenému
daldimu zpracovateli na zakladé té&chto pozadavki:

i. Novo Nordisk pfredem pisemné schvali takového dalsiho zpracovatele; nebo
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14.

15.

16.

17.

18.

ii. Dodavatel pfedd Novo Nordisk pisemné oznameni nejméné &est (6) mésicl
predtim, nez najme dalSiho zpracovatele, a spolec¢nost Novo Nordisk ma pravo
namitky proti vyuziti daného dalsiho zpracovatele, takze Dodavatel (i) neuzavre
smlouvu s timto dalSim zpracovatelem; (ii) upravi smlouvu s dalSim
zpracovatelem tak, aby byla prijatelnd pro Novo Nordisk; nebo (iii) umozni
spolec¢nosti Novo Nordisk ukoncit Smlouvu, aniz by ji vznikl zavazek zaplatit
nahradu nebo poplatek za ukonceni.

b. smlouva Dodavatele s dalSim zpracovatelem/zpracovateli musi byt v souladu

v ’ .0 e e r . r v

s Pozadavky na ochranu uUdaju a nesmi obsahovat ustanoveni, ktera jsou meéne
restriktivni nez ustanoveni sjednana mezi Novo Nordisk a Dodavatelem;

c. Dodavatel musi zajistit, aby jeho dalSi zpracovatelé nenajali zadné dalsi zpracovatele
bez predchoziho pisemného souhlasu Novo Nordisk.

d. Dodavatel ponese nadale odpovédnost za vSechna jednani a opomenuti svych dalSich
zpracovatell a jimi zaméstnanych nebo najatych osob, jako by je zaméstnal nebo
najal sam.

Technicka a organizacni bezpecnostni opatfFeni. Dodavatel uplatni a bude po celou dobu
ucinnosti Smlouvy udrzovat a zajisti, aby celou dobu uUcinnosti Smlouvy udrzoval nalezita
technickd a organizaéni bezpe&nostni opatfeni na ochranu Osobnich Udaji pred
neopravnénym nebo nezakonnym zpracovanim a pred nahodnou ztratou, zni¢enim, Skodou,
pozménénim nebo zpfistupnénim. Tato opatfeni budou vhodna k tomu, aby zabranila 4jmé,
kterd mdze byt zplsobena neopravnénym nebo nezakonnym zpracovanim, ndhodnou ztratou,
zni¢enim nebo poskozenim Osobnich Gdajd a s ohledem na Osobni Udaje, které maji byt
chranény.

Hlaseni o poruseni zabezpeceni Osobnich adajli. Dodavatel bude pisemné informovat
Novo Nordisk o poruseni zabezpeleni Osobnich Gdajd (dle definice v pfislusnych pravnich
predpisech) okamzité poté, co se dozvi o takovém poruseni. Toto ozndmeni musi byt
poskytnuto v souladu s ustanovenimi Smlouvy.

Dokumentovani poruseni zabezpeceni Osobnich Gidajd. Dodavatel predlozi Novo Nordisk
na pozadani dokumentaci o vedkerych porusenich zabezpe&eni Osobnich udajd. Tato
dokumentace bude obsahovat dostate¢né informace k tomu, aby Ufad pro ochranu osobnich
Gdajd mohl ovéfit dodrzovani Pozadavkd na ochranu Gdajd.

Ostatni oznameni. Dodavatel:

a. bude Novo Nordisk pisemné& informovat, jestlize obdrzi (i) Zadost subjektu udaji o
ptistup k jeho Osobnim (dajdm; nebo (ii) stiznost nebo Z&dost souvisejici
s povinnostmi Novo Nordisk dle Pozadavkd na ochranu Gdajl; a

b. bude Novo Nordisk pisemné informovat, jestlize obdrzi zadost od kteréhokoli Ufadu
pro ochranu osobnich daji nebo jiného statniho organu o tom, aby on nebo kterykoli
z jeho dalich zpracovatell poskytl Ufadu pro ochranu osobnich Gdaji nebo jinému
statniho organu pfistup za Ucelem kontroly nebo aby jim poskytl informace o tom, jak
on nebo jeho dalsi zpracovatelé zpracovavaji Osobni Udaje v ramci Smlouvy.

Vraceni nebo vymaz Osobnich udajl. Po ukoncéeni Smlouvy nebo na zadost Novo Nordisk
Dodavatel podle pokynl Novo Nordisk zni&i nebo vrati Novo Nordisk (v pohotové dostupném
a z obchodniho hlediska pfiméreném formatu schvaleném obéma stranami) vSechny Osobni
Gdaje, které md u sebe nebo pod kontrolou s vyjimkou zdznam( ve zdravotnické
dokumentaci. Je-li pozadovano zni¢eni Osobnich Gdajl, potvrdi Dodavatel pisemné na zakladé
Zzadosti o potvrzeni o zniCeni podané v souladu s zadosti o zniceni, Zze Osobni Udaje byly
zniceny.
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19. Odpovédnost. Smluvni strany se v plném rozsahu a ucinné odskodni za veSkeré naroky,
vydaje, ztraty a Skodu nebo zavazky vzniklé z toho divodu, Ze nesplnili povinnosti chranit
osobni Udaje dle tohoto Dodatku.

20. Pfedavani Osobnich udajl. Dodavatel bude zpracovavat nebo povoli zpracovani Osobnich
Qdajﬁ mimo Evropsky hospodaisky prostor (EHP), Svycarsko nebo jinou zemi, o niz prislugny
Urad pro ochranu osobnich Udajd oficidlné stanovi, Ze zajidtuje odpovidajici Grovef ochrany
Udajl, pouze na zdkladé podepsané dohody mezi nim a Novo Nordisk s pouZitim Standardnich
smluvnich dolozek Evropské komise.

NOVO NORDISK s.r.o. DODAVATEL:

IJMENO: .o JMENO: ..o
Datum:....ccooiiiiieees Datum:

Podpis opravnéné osoby .........cccceeveeeanen. Podpis opravnéné osoby ..................

PRILOHA 5: OZNAMENI O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

Spolecnost Novo Nordisk s.r.o. je ze zakona povinna chranit Vase osobni (daje. Timto
Oznamenim Vas informujeme, jak zpracovavame (napf. shromazdujeme, vyuzivame, uklddame
a sdilime) Vase osobni Udaje. V souladu s timto Oznamenim a platnou pravni Upravou o Vas
budeme zpracovavat rizné osobni Gdaje.

1. KDO JSME MY?
Spole¢nosti odpovédnou za zpracovani vasich osobnich Gdajl je:
Novo Nordisk s.r.o., se sidlem Evropskd 2590/33c, Praha 6 - Dejvice, IC: 250 97 750, DIC:
CZ25097750, spolec¢nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze
v oddilu C, vlozka 47766, e-mail: infoline@novonordisk.com.

S dotazy nebo Zadostmi o vysvétleni, jak Vase osobni Udaje zpracovdvdme, se vzdy muZete

7y - . v v 7 ’ Ve r .0 v -
obratit na Novo Nordisk s.r.0. nebo Povérence pro zpracovani osobnich udaju spolecnosti Novo
Nordisk na e-mail: infoline@novonordisk.com

2. JAK O VAS OSOBNIi UDAJE SHROMAZDUJEME?
Vade osobni Udaje ziskavédme z téchto zdroju:

e Pfimo od vas
3. PROC VASE O0SOBNIi UDAJE ZPRACOVAVAME?
Osobni Udaje o Vas zpracovavame za timto ucelem:
e plnéni prav a povinnosti ze Smlouvy a provadéni klinického hodnoceni
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Nejste povinni nam Vase osobni Udaje poskytovat. Pokud vSak Vase osobni Udaje
neposkytnete, nebudeme moci plnit prava a povinnosti ze Smlouvy.

4. JAKE OSOBNI UDAJE O VAS ZPRACOVAVAME?
Pro (cel popsany v ¢asti 3 mdZeme zpracovavat nize uvedené druhy osobnich Gdaji:

e Kontaktni udaje (jméno, adresa, telefonni Cislo, emailova adresa)

e Financni udaje (&islo bankovniho Gctu, ¢astky uhrazené za poskytované sluzby)

o Udaje souvisejici s pracovnim zafazenim, véetné funkce, pozice, pracovnich tkold, oddéleni,
vykonnosti.

5. PROC SMIME ZE ZAKONA VASE OSOBNI UDAJE ZPRACOVAVAT?
Nage zpracovani Vasich osobnich Gdajd vyzaduje pravni zaklad. Ze zakona smime zpracovavat
Vase osobni Udaje uvedené vyse v ¢asti 4 na zakladé t&chto pravnich divodd:

e Zpracovani je nezbytné ke splnéni smlouvy s Vami;

6. JAK VASE OSOBNI UDAJE SDiLIME?
Vase osobni Udaje mizeme sdilet s:

e Dodavatelé nebo prodavajici, ktefi napomahaji nasi spolecnosti (napf. poradci,
poskytovatelé sluzeb IT, financni instituce, pravni kancelare)

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

e Statni organy

7. KDY PREDAVAME VASE OSOBNi UDAJE MIMO EU/EVROPSKY HOSPODARSKY
PROSTOR?

Pro ucely uvedené vysSe v Casti 3 pfedavame Vase osobni Udaje do zemi mimo Evropsky
hospodarsky prostor (EHP). Urover ochrany udajd v urditych zemich EHP neodpovida Grovni
ochrany osobnich Gdaji aktudlné platné a vymahané v EHP.

Proto na ochranu Vasich osobnich Gdajd vyuzivdme nize uvedené zabezpeéeni, jez se vyZzaduje
ze zakona:

e Predavani probihd ve prospéch subjektu Novo Nordisk, na néjz se vztahuji Zavazna
podnikova pravidla Novo Nordisk, ktera jsou k dispozici na
https://www.novonordisk.com/about-novo-nordisk/corporate-governance/personal-
data-protection.html;

. Zem§ uréeni se povazuji Komisi EU za zemé s dostate¢nou Urovni ochrany osobnich
udaju;

e Uzavreli jsme Standardni smluvni dolozky pro pfedavani osobnich Gdaji do tfetich zemi.
Kopii t&chto ujedndni miZete obdrzet, kdyZ nas budete kontaktovat zplsobem
uvedenym v Casti 1;

e Ra&mec Privacy Shield mezi EU a USA pro preddvani osobnich Gdajl spole¢nostem a
organizacim se sidlem v USA, jez jsou ovéreny rezimem Privacy Shield. Vice informaci a
seznam spolec¢nosti a organizaci ovéfenych rezimem Privacy Shield je dostupny na
https://www.privacyshield.gov/ welcome.

8. JAK DLOUHO BUDEME VASE OSOBNI UDAJE UCHOVAVAT?
Vase osobni Udaje budeme uchovavat po nasledujici dobu:

e Tak dlouho, jak vyzaduji platné zakony.
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9. JAKA JSOU VASE PRAVA?
Obecné mate nize uvedena prava:

e M0zZete ziskat prehled osobnich Gdajd, které o Vas mame;
O v ’ . V. ’ ’ .0 s v v ’ v s
e Muzete ziskat kopii Vasich osobnich udaju ve strukturovaném, bézné pouzivaném a
strojové Citelném formatu;
O v ’ v 7 s . . 7
e Muzete mit Vase osobni udaje aktualizovany nebo upraveny;
O v ’ v 7 s . v .V
e Muzete mit Vase osobni udaje odstranény nebo zniCeny;
O v ’ YR T v . v r . r ’ ’
e Muzete nam naridit, abychom prestali Vase osobni udaje zpracovavat nebo zpracovani
omezili;
. s . O . s ’ V. ’ r .0 . v s
e Pokud jste nam dali svuj souhlas se zpracovanim Vasich osobnich udaju (viz cast 5),
O v O . . v 7 7 v z
muzete svuj souhlas kdykoli odvolat. Vasim odvolanim nebude dotcena zakonnost
r Ve z v r v ’ v . O . .
zpracovani provadeneho predtim, nez jste svuj souhlas odvolali;
O v rv v ’ ’ .0 . ’ ’
e Muzete podat stiznost u Uradu pro ochranu osobnich udaju na to, jak zpracovavame
Vase osobni udaje.
Podle platného prava mohou limity téchto prav zaviset na konkrétnich okolnostech zpracovani.
r . v . v v ’ s O v o ’
S otazkami nebo zadostmi ohledné téchto prav nas muzete kontaktovat zpusobem uvedenym
v Casti 1.
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