SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI LECIV

KLINICKE HODNOCENI SPONZOROVANE SPOLECNOSTI NOVO NORDISK
Id. ¢. klinického hodnoceni: XXX X

Smlouva je uzaviena 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 rejstfiku vedeném
Méstskym soudem v Praze, sp. zn. C
47766
(dale jen “Novo Nordisk”)

a

Nazev: XXXXXXXXXXXXXX
adresa: XXXXXXXXXXXXXXXX
1:9.9.0.9.9.9.0.9.9.0.9.9.9,.9.9.9.9.9.9,0.0.4
bankovni spojeni:

1CO:

(dale jen “Zdravotnické zafFizeni”)
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Novo Nordisk a Zdravotnické zafizeni dale jednotlivé jen ,Smluvni strana" a spolec¢né ,Smluvni
strany".

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

- spolec¢nost Novo Nordisk A/S, se sidlem Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Danské kralovstvi,
zapsana v Dansku pod ¢. CVR 24256790, VAT ¢&. 62565314, (dale jen ,Novo Nordisk AS"), je
zadavatelem klinickych hodnoceni zkoumaného |écCivého pfipravku Novo Nordisk;

-Novo Nordisk AS povérila spolecnost Novo Nordisk s.r.o. provadénim a fizenim klinickych
hodnoceni svym jménem v Ceské republice;

-s odvolanim na shora uvedené je spolec¢nost Novo Nordisk opravnéna svym jménem
uzavirat a plnit prislusné smlouvy a ostatni dohody a plnit Ukoly zadavatele klinického
’ r 7 V. r v 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:
XXXXXXXXXOOOOOOXXXXXXX XXX XXX
(dale jen “Klinické hodnoceni”)";

- si Novo Nordisk preje provést Klinické hodnoceni ve spolupraci se Zdravotnickym
zarizenim;

- Zdravotnické zafizeni ma potrebné zdroje tykajici se pripravy, provedeni, vyhodnoceni
a analyzy Klinického hodnoceni;

- Zdravotnické zarizeni ma kvalifikovany personal s odpovidajicimi odbornymi znalostmi;

uzaviraji Smluvni strany v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, v platném znéni (dale jen ,Obcansky zakonik"), tuto Smlouvu o klinickém
hodnoceni |é&Civ (dale jen ,Smlouva"):

1. DEFINICE

1.1. ,Citlivé osobni udaje" budou znamenat osobni Udaje vypovidajici o narodnostnim,
rasovém nebo etnickém plvodu, politickych postojich, ¢lenstvi v odborovych
organizacich, nabozenstvi a filozofickém presvédCeni, odsouzeni za trestny Cdin,
zdravotnim stavu a sexudlnim Zivoté subjektu Gdajl a geneticky Udaj subjektu Udajd;
citivym Udajem je také biometricky Udaj, ktery umoziuje primou identifikaci nebo
autentizaci subjektu Gdajd.

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

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

1.4. ,Dusevni vlastnictvi® bude znamenat jakékoliv dilo, veskeré know-how, vynalezy,
zlepdeni a objevy, at patentovatelné nebo nikoliv, vzniklé nebo tykajici se Klinického
hodnoceni podle této Smlouvy.

1.5. ,Davérné informace" budou znamenat veskeré informace, pisemné, Ustni i v jakékoli
jiné podobé&, které si Smluvni strany poskytnou, a které jsou jako dlvé&rné oznadeny
nebo jsou takového charakteru, Ze jejich zvefejnéni mlze privodit kterékoliv Smluvni
strané Ujmu, bez ohledu na to, zda byly vytvofeny nebo ziskany podle této Smlouvy
a zda byly zachovany v jejich pdvodni podobé&.

1.6. ,Etickd komise" bude znamenat etickou komisi, které se predklada Zzadost
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o stanovisko v pfipadé 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 provadeéni
klinického hodnoceni, zejména CRF a pomocnych materiald.

1.12. ,Nezadouci prihoda" je definovana v Protokole.

1.13. ,Osobni udaje" budou znamenat jakékoliv informace tykajici se urceného nebo
urditelného subjektu Gdaji (fyzickd osoba). Subjekt Udaji se povazuje za uréeny nebo
uréitelny, jestlize Ize subjekt idajd pfimo & nepfimo identifikovat zejména na zakladé
&isla, kédu nebo jednoho ¢&i vice prvkli specifickych pro jeho fyzickou, fyziologickou,
psychickou, ekonomickou, kulturni nebo socialni identitu.

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

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

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

1.17. ,Clenové Studijniho tymu" bude znamenat viechny zaméstnance a ostatni osoby,
ktefi byli ziskani Zdravotnickym zafizenim 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 neocekavany nezadouci Uclinek
(Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions).

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

2. OvoD

2.1.  Smluvni strany se timto dohodly, Ze Zdravotnické zafizeni provede Klinické hodnoceni
v souladu s Protokolem, touto Smlouvou a pfisluSnymi pravnimi predpisy upravujicimi
provadéni klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zatizeni. VeSkeré pfilohy a dodatky
k této Smlouvé tvofi nedilnou soucdst této Smlouvy a mohou byt pribé&zné
aktualizovany jen po vzajemné dohodé.

2.2. Predmétem této Smlouvy je stanoveni podminek provedeni Klinického hodnoceni
a vymezeni daldich prav a povinnosti Smluvnich stran pro prib&h a provedeni
Klinického hodnoceni.

2.3. Zdravotnické zafizeni je odpovédné za provadéni Klinického hodnoceni a za praci Clen(
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2.4.

Studijniho tymu.

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

3. POVINNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENi

3.1.

3.2.

Pfed zahajenim Klinického hodnoceni a v jeho prib&hu se Zdravotnické zatizeni
zavazuje:

a)

b)

d)

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

byt pIné informovdno o Protokolu a Hodnoceném piipravku a pribézné se
zUCastnovat veskerych jednani zkousejicich v ramci Klinického hodnoceni v souladu
s pozadavky spole¢nosti Novo Nordisk;

zajistit, aby vsichni Clenové Studijniho tymu byli plné zpUsobili a kvalifikovani pro
¢innost v ramci Klinického hodnoceni dle této Smlouvy a plné porozuméli
a dodrzovali Protokol a povinnosti Zdravotnického zafizeni;

ziskat predchozi pisemny souhlas spolecnosti Novo Nordisk a Etické komise
s veskerymi navrZzenymi naborovymi materidly, které maji byt pouZity za uUcelem
naborl Subjektd klinického hodnoceni;

zajistit podpis pisemného informovaného souhlasu od vSech Subjektl klinického
hodnoceni, pripadné jejich zakonného zastupce, se zarazenim do Klinického
hodnoceni spole¢né s fadnym poucenim, v souladu s pravnimi predpisy, etickymi
principy a spravnou klinickou praxi, a to pred jejich zarfazenim do Klinického
hodnoceni a uchovat tento souhlas po dobu Klinického hodnoceni a 25 let po
skonceni Klinického hodnoceni.

V prdbé&hu Klinického hodnoceni se Zdravotnické zafizeni zavazuje:

a)

b)

)

neprodlené informovat spole¢nost Novo Nordisk, pokud Zdravotnické =zafizeni
nebude schopno Klinické hodnoceni dokoncit;

provadét Klinické hodnoceni v souladu s podminkami této Smlouvy a:

i. s povolenim vydanym k provedeni Klinického hodnoceni Regulac¢nim Urfadem
a souhlasem Etické komise;

ii. s veskerymi platnymi zakony a predpisy Ceské republiky véetné veskerych
rozhodnuti pfislusnych organu upravujicich provadéni kllnlckych hodnoceni;

iii. se zavéry Mezinadrodni konference o harmonizaci predpisi pro spravnou
klinickou praxi (dale jen ,ICH-GCP");

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

v. s informaci pro Zdravotnické zafizeni (dale jen ,Investigator's brochure"),
obsahujici veskeré v soucasné dobé zname informace o Hodnoceném pfipravku
a jeho vlastnostech. Investigator's brochure pfeda spolecnost Novo Nordisk
Zdravotnickému zafizeni a bude pripojena k dokumentaci Klinického hodnoceni;

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

zajistit, aby s veskerymi Materidly klinického hodnoceni bylo spravné zachazeno
a aby byly bezpecné ulozeny po dobu trvani Klinického hodnoceni a po dobu 15 let
od ukonceni Klinického hodnoceni v souladu s ¢lankem 24.1 ,Retention of clinical
trial documentation" Protokolu, a to za podminek jejich stdlosti a ochrany;
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3.3.

d)

e)

f)

9)

h)

3)
k)

D)

Zdravotnické zafizeni na zadost spolecnosti Novo Nordisk dale zajisti, aby v pfipadé
nutnosti byly zaznamy uchovavany po delsi dobu, a to na naklady spolecnosti Novo
Nordisk a za podminek zaruéujicich divérnost (napf. bezpeéné ulozeni mimo dané
misto Klinického hodnoceni);

zajistit, aby Hodnoceny prfipravek a také jiny materidl byl pouzivdn pouze
k provadéni Klinického hodnoceni v souladu s c¢lankem 9 ,Trial Supplies”
Protokolu; nespotfebovany Hodnotici pfipravek a vSechny materidly, které nebudou
pouzity v ramci Klinického hodnoceni, vrati Zdravotnické zarizeni spolecnosti Novo
Nordisk;

vynalozit veskeré mozné Usili pro to, aby byl pro Klinické hodnoceni ziskan cilovy
pocet 25 vhodnych randomizovanych Subjektl klinického hodnoceni a aby
vedkeré potifebné Udaje od vdech vhodnych Subjektd klinického hodnoceni byly
k dispozici k Datu ukonceni nebo pred Datem ukonceni; nadbytec¢né nabory
Subjektd klinického hodnoceni, které nebudou schvéleny spolecnosti Novo Nordisk,
nebudou finanéné kompenzovany;

zajistit, aby do CRF byly zapsany veskeré dostupné Udaje do 5 dné po kazdé
navstévé Subjektu klinického hodnoceni; Zdravotnické zafizeni zajisti doplnéni
zdznamu Subjektu klinického hodnoceni o konec¢né informace do 3 dn@ po kazdé
navstéve;

a do 3 dnfi po LPLV.

dodrZovat a zajistit dodrzovani shromazdovani presnych Udaji a aktualizovat
Materialy klinického hodnoceni a veskeré dokumenty tykajici se Klinického
hodnoceni Cleny Studijniho tymu a veskerymi ostatnimi osobami Ucastnicimi se
Klinického hodnoceni;

na pozadani predkladat spolecnosti Novo Nordisk a Etické komisi pisemné zpravy
tykajici se Klinického hodnoceni v souladu se vSemi zakony, jinymi predpisy
a smérnicemi, véetné norem Etické komise, a to do 10 dnl od dorudeni Z&dosti
o poskytnuti informace;

zaznamenat a vyhodnotit veSkeré Zavazné nezadouci ucinky a Nezadouci pFihody
zaznamenané Subjekty klinického hodnoceni v souladu s ¢lankem 12 ,Adverse
events, technical complaints and pregnancies™. Protokolu a oznamovat je
spolec¢nosti Novo Nordisk;

poskytovat spole¢nosti Novo Nordisk vCas své aktualizované kontaktni (daje;
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 Clenl Studijniho tymd se zpracovanim jejich osobnich udajl;

m) umoznit kontrolu a audit Klinického hodnoceni spolec¢nosti Novo Nordisk, Etické

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

Ve spolupraci se spolecnosti Novo Nordisk bude uplatnéno nasledujici:

a)

Zdravotnické zafizeni musi jakékoli osobé urcené spolecnosti Novo Nordisk béhem
bézné pracovni doby a po oznameni alespon jeden pracovni den pfedem, umoznit
pristup:

i. k zédznamdm Subjektd klinického hodnoceni souvisejicim s Klinickym
hodnocenim;

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

iii. k veS8kerym Materialdim klinického hodnoceni;
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Regulaénimu Ufadu nebo jinym statnim orgdndm bude povolen piimy a okamzity
pfistup k tymz informacim;

b) Zdravotnické zafizeni nesmi bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Novo
Nordisk poskytnout ?adné DUvérné informace 7adné tieti osob&, pokud to neni
nutné pro rfadné provadéni Klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou, a to
jen za podminky, Ze takovi pFijemci budou vazéni povinnosti miéenlivosti vUci
spole¢nosti Novo Nordisk alespon v rozsahu stanoveném touto Smlouvou;

c) Zdravotnické zafizeni potvrzuje a souhlasi, ze:

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

ii. o poCtu zarizeni, 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 pravo ukoncit nabor Subjektd klinického
hodnoceni po dosaZeni pozadovaného poctu Subjektl klinického hodnoceni pro
vSechna zafizeni; Zdravotnické zafizeni nesmi provadét dalsSi screening nebo
randomizaci Subjektt klinického hodnoceni poté, co spole¢nost Novo Nordisk
ukonéila nabor Subjektd klinického hodnoceni;

d) pokud se v pribé&hu Klinického hodnoceni pouZivaji elektronické systémy, mize byt
pozadovdno uloZeni t&chto specifickych (dajd v misté provadéni Klinického
hodnoceni. Jestlize Udaje poskytnuté na médiich spoleCnosti Novo Nordisk nejsou
béhem doby uchovavani citelné, mohou byt nové kopie poskytnuty spole¢nosti Novo
Nordisk;

e) veskeré dodatky k Protokolu musi mit pisemnou formu a musi je pfedem schvalit
spoleCnost Novo Nordisk. Zmény nesmeéji byt implementovany, dokud nebude
ziskan souhlas Regulaéniho UFadu, pfisludnych statnich orgdnd a Etické komise,
ledaZe by to bylo nutné pro bezpeénost Subjektl klinického hodnoceni nebo z
administrativnich dGvodd v souladu s ICH/GCP.

4. POVINNOSTI SPOLECNOSTI NOVO NORDISK

4.1. Spole¢nost Novo Nordisk je povinna ziskat veskera potrebna povoleni od Etické komise
a Regulaéniho Uradu.

4.2. Spolec¢nost Novo Nordisk se zavazuje:

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

i. povoleni vydand k provedeni Klinického hodnoceni Regula¢nim Ufadem
a souhlasem Etické komise; 5

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

iii. zdv&ry Mezinarodni konference o harmonizaci predpisi pro spravnou klinickou
praxi (ICH-GCP);

iv. Helsinskou deklaraci uvedenou v Protokolu;

v. Protokol.

4.3. Spolec¢nost Novo Nordisk se dale zavazuje poskytnout:

a) veskeré Materiadly klinického hodnoceni potfebné k provadéni Klinického hodnoceni;
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b) Hodnoceny pfipravek a ostatni material v mnozZstvi potfebném k provadéni
Klinického hodnoceni;

c) vSechny pfislusné farmakologické a toxikologické informace a konzultace
pro Zdravotnické zafizeni po dobu provadéni Klinického hodnoceni, které jsou
potfebné pro fadné planovani a provadéni Klinického hodnoceni; tyto informace
zahrnuji soubor informaci pro Zdravotnické zafizeni (Investigator's brochure) a
SUSARs u neschvalenych pFipravkl nebo SPC u schvélenych pripravkd; a

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

5. OCHRANA OSOBNIiCH UDAJU

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Spole¢nost Novo Nordisk byla povérena spolecnosti Novo Nordisk AS provadénim
a fizenim klinickych hodnoceni svym jménem v Ceské republice, véetné zpracovani
Osobnich Gdaju Subjektd klinického hodnoceni, a to na pozici zpracovatele. Na zakladé
povéreni spoleCnosti Novo Nordisk AS je spolecnost Novo Nordisk opravnéna povéfit
zpracovanim Osobnich (dajd Subjektl klinického hodnoceni za Ulelem provadéni
Klinického hodnoceni Zdravotnické zafizeni, a to ve stejném rozsahu, v jakém je sama
zmocnéna tyto Osobni Udaje zpracovavat. Spole¢nost Novo Nordisk jakozto zpracovatel
osobnich Gdajd Subjektd klinického hodnoceni a/nebo Clend Studijniho tymu timto
povéFuje Zdravotnické zafizeni k zpracovani Osobnich Gdaji uvedenych v €&l. 5.2. této
Smlouvy za uUcelem provedeni Klinického hodnoceni v rozsahu, v jakém je opravnéna
zpracovavat Osobni Udaje spolec¢nost Novo Nordisk AS.

Osobni Udaje Subjektd klinického hodnoceni zahrnuji jméno, ptijmeni, adresu,
kontaktni Udaje, identifikacni Ciselny kéd, datum narozeni, pohlavi, etnickou
prisludnost, Udaje o t&lesném a/nebo dudevnim zdravi nebo stavu. Osobni Udaje Clend
Studijniho tymu zahrnuji titul, jméno, pfijmeni, rodné Cislo, adresu bydlisté, adresu do
zaméstnani, telefonni Cislo, fax a e-mail, bankovni spojeni a profesni Zivotopis.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravné&nému nebo nahodilému pristupu k Osobnim Gdajim uvedenym v ¢&lanku
5.2. této Smlouvy, k jejich zmé&né&, zniceni & ztraté, neopravné&nym prenosim, k jejich
jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ? i k jinému zneuZiti Osobnich tdaju.

Smluvni strany zajisti, e Osobni U(daje tykajici se Subjektl klinického hodnoceni
a Clenl Studijniho tymu budou shromazdovany, uchovavany, zpfistupnény a
predavany v souladu s touto Smlouvou, informovanym souhlasem Subjektd klinického
hodnoceni

a souhlasem Clenl Studijniho tymu a v&emi platnymi nadnarodnimi pravnimi pfedpisy
tykajicimi se ochrany osobnich dajl, zdvaznymi na tzemi Ceské republiky.

Zdravotnické zafizeni bude pfFi provadéni Klinického hodnoceni a tvorbé zprav
dodrzovat vSechny pfislusné zakony souvisejici s ochranou a zpracovanim Osobnich
Udajl a zachovavat divérnost dajd. Zdravotnické zafizeni pfijme véechna technicka a
organizacCni opatfeni k zabranéni neopravnéného nebo nezdkonného zpracovavani,
nahodné ztraty, zni¢eni, poskozeni nebo vyzrazeni takovych (dajl. Spole¢nost Novo
Nordisk pFijme pfisluéna opatieni k ochran& ddvérnosti a bezpeénosti viech osobnich
Gdajd, které ziska od Zdravotnického zafizeni v souvislosti s Klinickym hodnocenim.
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Osobni Udaje tykajici se Cleni Studijniho tymu budou zpracovavény a vyuZivany pro
potfeby pInéni této Smlouvy a v souvislosti s Klinickym hodnocenim a budou
uchovavény v jedné nebo vice databazich pro Gé&ely rozhodnuti o zapojeni Clend
Studijniho tymu v budoucich klinickych hodnocenich a pro dodrzeni veskerych
zdkonnych poZadavkd. Takové Gdaje mohou byt sdé&leny nebo preddny spole¢nostem
Skupiny spolecnosti Novo Nordisk, specifikované v ustanoveni ¢l. 14.2 této Smlouvy, jiz
je spole¢nosti Novo Nordisk ¢lenem, a také pFisludnym statnim orgadndm v ptislugné
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.

Kazda platba Zdravotnickému zafizeni bude provadéna na zakladé faktury, kterd musi
obsahovat v8echny podstatné Udaje tykajici se po¢tu Subjektl klinického hodnoceni a
poctu navstév Subjektd klinického hodnoceni. Dale musi kazda faktura obsahovat Gplné
Udaje tykajici se bankovniho Uétu Zdravotnického zatizeni nebo Clenl Studijniho tymu,
na ktery budou platby provadény.

Termin splatnosti faktury je 45 dnd ode dne dorudeni faktury obsahujici veskeré Gdaje
uvedené v ¢l. 6.2. Smlouvy. Pro vylouceni pochybnosti veSkeré bankovni poplatky
tykajici se pfijmu bezhotovostnich pfevodl musi uhradit pfijemce.

Zdravotnické zafizeni a Clenové Studijniho tymu sami odpovidaji za splnéni svych
danovych a jinych odvodovych povinnosti spojenych s prijatymi platbami a touto
Smlouvou.

Pokud je Zdravotnické zarizeni platcem DPH, bude ke vsem c¢astkdm uvedenym
v Priloze €. 2 pfipoctena DPH v zakonné vysi.

7. HARMONOGRAM KLINICKEHO HODNOCENI

7.1.

FPFV:
LPFV:
LPLV:

Pro celé Klinické hodnoceni plati nasledujici harmonogram:

24.10. 2018
24. 02. 2019
28. 09. 2023

Datum FPFV muZe byt spole¢nosti Novo Nordisk odloZeno dle ustanoveni ¢&l. 11.3 této
Smlouvy. V takovém pripadé vSak zUstava v platnosti datum LPFV.

7.2.

Jestlize Zdravotnické zafizeni neziskalo 20 Subjektd klinického hodnoceni po 28
tydnech od FPFV, miZe spolednost Novo Nordisk rozhodnout o premisténi Subjektd
klinického hodnoceni do jinych zdravotnickych zafizeni a klinické hodnoceni
v pFisludném zdravotnickém zatizeni mizZe byt spole¢nosti Novo Nordisk jednostranné
ukonceno.

8. DUVERNE INFORMACE

8.1.

8.2.

Informace ziskané pfi provadéni tohoto Klinického hodnoceni se povaZzuji za DOvérné
informace a spole¢nost Novo Nordisk je bude pouzivat pro registracni Uucely
a v souvislosti s vyvojem Hodnoceného pripravku.

Veskeré informace poskytnuté spole¢nosti Novo Nordisk v souvislosti s timto Klinickym
hodnocenim zlstavaji po celou dobu trvani této Smlouvy, a také po skon&eni Klinického
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8.3.

hodnoceni, vyluénym vlastnictvim spoleé¢nosti Novo Nordisk a povaZuji se za divérné.
Smluvni strany uéini veskeré pfimérené kroky, aby zadné DGvérné informace nebyly
poskytnuty, pfimo ani nepfimo, tfetim osobam bez predchoziho pisemného souhlasu
druhé oSquvnl' strany, pfiCemz tento souhlas nebude nepfimérené odmitan, kromé
pripadu:

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

b) kdy zvefejnéni vyzaduji pravni predpisy nebo rozhodnuti prislusSného soudu,
narizeni vlady ¢i platna vladni politika nebo nafizeni jakéhokoli regula¢niho organu,
ato jen do rozsahu, ktery muiZe byt dle pravnich predpisi 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 potencialni uziti nebo zverejnéni, a dale musi vynalozit pfimérené
Usili za U¢elem zrudeni povinnosti zveFejnit DUvérné informace.

Vyde uvedend omezeni tykajici se poskytnuti Davérnych informaci se nevztahuji na
informace:

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

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

c) které zakonné ziskala prijimajici Smluvni strana od treti osoby, kterd neni vazana
. z v M . O v. .7 e v
povinnosti ml€enlivosti vuci poskytujici Smluvni strang;

d) které nezavisle vypracoval zaméstnanec pfijimajici Smluvni strany nebo jejich
V. r v e r 7 7 o v 4 .
dcerinych spoleCnosti bez odkazu nebo spoléhani se na Duverné informace
poskytnuté druhou Smluvni stranou.

9. DUSEVNI VLASTNICTVI

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

Veskeré Dusevni vlastnictvi vytvorené a poskytnuté spole¢nosti Novo Nordisk zlstava
vyluénym majetkem spolec¢nosti Novo Nordisk. Zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, ze
vSechna prava a nabyvaci tituly k DuSevnimu vlastnictvi budou ve vlastnictvi
spolec¢nosti Novo Nordisk.

VSechny vyndlezy, navrhy, feSeni a objevy ucinéné Zdravotnickym zafizenim nebo
Cleny Studijniho tymu v souvislosti s plnénim této Smlouvy a Klinickym hodnocenim
budou Zdravotnickym zarizenim neprodlené ozndmeny a odpovidajici prava bezuplatné
postoupena nebo prevedena na spoleCnost Novo Nordisk bez teritoridalniho omezeni
s moznosti udélovat sublicence, pokud to jejich povaha pfipousti. Zdravotnické zafizeni
neprodlené poskytne spolecnosti Novo Nordisk veskeré informace a podklady potfebné
pro vykon prav.

Zdravotnické zafizeni se zavazuji poskytnout potfebnou soucinnost spolecnosti Novo
Nordisk pfi veskerych uUkonech potfebnych k pfihlaseni patentu, k jeho prodlouzeni,
nebo aby byla poskytnuta jind ochrana Dusevnimu vlastnictvi kdekoliv na svété.

Zdravotnické zafizeni je opravnéno uzit vysledky plnéni této Smlouvy a Klinického
hodnoceni pouze pro svou dalsi nekomercni védeckou ¢innost a pedagogické Gcely.

Zdravotnické =zafizeni bere na védomi, Ze zadnd odbornd prace ve vztahu k
Hodnocenym ptipravkiim ¢&i jakymkoli jinym vysledkim ¢innosti v souvislosti s touto
Smlouvou ¢i Klinickym hodnocenim nesmi byt Zdravotnickym zafizenim vydana bez
predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk a zaroven pred podanim
prihlasky spolecnosti Novo Nordisk o patentovou ¢i jinou obdobnou ochranu, pokud

Smlouva o klinickém hodnoceni: XXXXXXXXXXXXXXX
Zdravotnické zafizeni: XXXXXOOOOXXXXXXXXXXXXX

9 of 22



9.6.

vzhledem k povaze vysledk( Klinického hodnoceni nebo jiné &innosti dle této Smlouvy
bude podani takové pftihlasky prichdzet v Gvahu. Vyhotoveni a publikace vysledkd
ziskanych v souvislosti s touto Smlouvou a Klinickym hodnoceni se bude Fidit ¢l. [23]
[Reports and publications] Protokolu.

V pripadé, ze Zdravotnické zafizeni porusi povinnost stanovenou v ¢lanku 9.5. této
Smlouvy zavazuje se zaplatit spolecnosti Novo Nordisk smluvni pokutu ve vysi X,- K¢.
Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo spolecnosti Novo Nordisk na nahradu
Skody v pIném rozsahu. Ustanoveni § 2050 Obcanského zakoniku se v takovém pripadé
neuzije.

10. POJISTENI A ODSKODNENI

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Spolecnost Novo Nordisk prohlasuje, Ze ona, jakoz i spoleCnost Novo Nordisk AS, jsou
obé fadné pojistény, pokud jde o jejich odpovédnost a odpovédnost Zdravotnického
zarizeni zplUsobenou Klinickym hodnocenim v souladu s ustanovenim § 52 odst. 3,
pism. f) Zakona o léCivech. SpoleCnost Novo Nordisk prohlasuje, Ze ona, jakoz
i spoleCnost Novo Nordisk AS, jsou povinny udrZovat platnou a ucinnou smlouvu
o pojisténi po celou dobu provadeéni Klinického hodnoceni.

Spolec¢nost Novo Nordisk se zavazuje, Zze odskodni a zajisti, aby se spole¢nost Novo
Nordisk AS zavéazala od$kodnit Zdravotnické zafizeni 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 pFipravku
nebo v disledku jakékoli procedury predepsané nebo vyzadované Protokolem, 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 pripravku
a provadéni Klinického hodnoceni bylo plné v souladu s pfislusSnymi pravnimi predpisy,
Protokolem a s veskerymi ostatnimi informacemi, pokyny nebo upozornénimi ze strany
spolec¢nosti Novo Nordisk, a ze ze strany Zdravotnického zafizeni byly ¢inény pfimérené
|ékarské zavéry (vletné rozhodnuti o vhodnosti zafazeni jednotlivych Subjektl
klinického hodnoceni do Klinického hodnoceni). Rovnéz musi byt splnéna podminka
ziskani souhlasu Etické komise a podepsan formular informovaného souhlasu Subjektu
klinického hodnoceni, pficemz jednu kopii musi obdrzet spole¢nost Novo Nordisk pred
zahajenim Klinického hodnoceni.

Podminkou odskodnéni podle ¢lanku 10.2 této Smlouvy dale je, Zze Zdravotnické
zarizeni neprodlené po pfijeti oznameni o jakémkoli naroku nebo soudnim sporu
informuji spole¢nost Novo Nordisk a umoZni pravnim zastupclm a zaméstnancim
spole¢nosti Novo Nordisk (dle uvazeni a na naklady spole¢nosti Novo Nordisk) vést a
kontrolovat jakykoli postup a ptipadné soudni nebo jiné Fizeni ve véci narok( Subjektl
klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni nemUZe uznat nebo jinym zplsobem Fesit
zadné takové naroky Ci soudni spory bez predchoziho pisemného souhlasu spolec¢nosti
Novo Nordisk. Podpisem této Smlouvy Zdravotnické zafizeni souhlasi, Ze budou piné
spolupracovat a pomahat pfi takové obrané fizené spole¢nosti Novo Nordisk.

Spole¢nost Novo Nordisk odskodnéni uvedené v clanku 10.2 této Smlouvy
Zdravotnickému zafizeni ve vztahu k uplatnénému naroku neposkytne zejména
v pfipadé, ze:

a) Zdravotnické zafizeni, Clenové Studijniho tymu, nebo jiné povérené osoby jednali
umysiné nespravné nebo nedbale, v rozporu s Protokolem, s touto Smilouvou,
informacemi, pokyny nebo upozornénimi spolec¢nosti Novo Nordisk nebo pfislusnymi
pravnimi predpisy; takové jednani mdze spoéivat i v opomenuti; nebo

b) ubliZzeni na zdravi nebo usmrceni bylo zplsobeno nespravnou ¢& nelplnou informaci
nebo radou ve smyslu ust. § 2950 Obcanského zdkoniku nebo Skodlivym jednanim
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10.6.

ve smyslu ust. § 2971 Obcanského zakoniku ze strany Zdravotnického zafizeni,
nebo Clend Studijniho tymu; nebo

c) ublizeni na zdravi nebo usmrceni bylo zplsobeno v dlsledku pochybeni
Zdravotnického zafizeni neprodlené informovat spoleCnost Novo Nordisk o jakékoli
zavazné skuteénosti, kterd se vyskytne v pribé&hu Klinického hodnoceni, zejména
hlaseni Nezadoucich pfihod a Zavaznych nezadoucich pfihod; nebo

d) Zdravotnické zarizeni uzavrelo narovnani, uznani nebo vyporadani takového naroku
bez pisemného souhlasu spole¢nosti Novo Nordisk; nebo

e) Zdravotnické zarizeni neoznamilo bez zbytec¢ného odkladu spole¢nosti Novo Nordisk
informaci o uplatnéné nahradé Gjmy nebo neumoznilo fidit obranu Zdravotnického
zafizeni a spolec¢nosti Novo Nordisk.

V pripadech uvedenych v ¢lanku 10.5. této Smlouvy se Zdravotnické zafizeni zavazuje
odskodnit a uhradit spole¢nosti Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS veskeré naklady,
které vznikly spole¢nosti Novo Nordisk nebo Novo Nordisk AS nebo jejich zastupctim, a
to véetné nakladl pfipadného soudniho nebo jiného fizeni a pravniho zastoupeni.

11.DOBA TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Tato Smlouva nabyva ucinnosti dnem jejiho uzavfeni a bude ukoncena bez dalSiho
oznameni Datem ukonceni. Clanky 3.2. c¢), d), h), i), k), 5, 8, 9, 10 a 12 této Smlouvy
zUstavaji v platnosti i po Datu ukonéeni této Smlouvy.

Predpokladané datum FPFV pro Klinické hodnoceni je 15. 01. 2019 za predpokladu, ze
budou obdrzeny vSechny potfebné souhlasy Etické komise a Regula¢niho Gfadu, a ze
budou vesSkeré Materidly klinického hodnoceni s vyjimkou Hodnoceného pripravku
doddany spole¢nosti Novo Nordisk alespori 5 (pét) pracovnich dnd pred datem FPFV.

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

Spole¢nost Novo Nordisk mize ukondéit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou G&innosti,
doru¢enou Zdravotnickému zafizeni, a to z nasledujicich ddvodi:

a) jestlize Zdravotnické zarizeni porusi nékterou svou povinnost vyplyvajici z této

. 7 ’ o v 7 7 r v s

Smlouvy a nezjedna napravu do 30 dnu od doruceni pisemneho upozornéeni
spolec¢nosti Novo Nordisk;

b) jestlize Zdravotnické zafizeni z administrativnich & jinych dlvodd, které neleZi na
jeho strané&, neni schopno ziskat pozadovany pocet Subjektd klinického hodnoceni
pro Klinické hodnoceni;

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

d) jestlize se pokracovani v Klinickém hodnoceni stane pro spolec¢nost Novo Nordisk
neefektivnim; v takovém pripadé bude Smlouva ukoncdena na zakladé pisemné
vypovédi dorucené Zdravotnickému zafrizeni;

e) jestlize spolecnost Novo Nordisk poskytne licenci na Hodnoceny pripravek treti

osobé, ktera si preje provést zbyvajici ¢ast Klinického hodnoceni sama, a to na
zakladé pisemné vypovédi doru¢ené Zdravotnickému zafizeni;

f) jestlize proti Zdravotnickému =zafizeni (i) bude zahajeno insolvencni fizeni ve
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vztahu k jeho majetku a soud zamitne navrh na zahajeni insolvencniho fizeni z
dlvodu nedostatku jeho majetku nebo bude zjist&n Gpadek ve smyslu ustanoveni
zdkona ¢&. 182/2006 Sb., o Upadku a zplsobech jeho FeSeni (insolvenéni zékon)
v platném znéni; nebo (ii) Zdravotnické zafizeni poda vlastni navrh na zahajeni
insolvencniho tizeni na sv{j vlastni majetek; nebo (iii) Zdravotnické zafizeni poda
navrh na vyrovnani s véfiteli, povoleni reorganizace nebo moratorium; nebo (iv) je
pfijato rozhodnuti o povinném nebo dobrovolném zruseni Zdravotnického zafizeni

bez pravniho nastupce;
g) jestlize Zdravotnické zafizeni pozbude zpUsobilost k plnéni této Smlouvy.

11.5. Jestlize spolecnost Novo Nordisk ukonci tuto Smlouvu se Zdravotnickym zarizenim
podle vyse uvedenych ¢ldnkd 11.4. b), c), d), nebo e) této Smlouvy, uhradi spole¢nost
Novo Nordisk Zdravotnickému zafizeni vSechny radné provedené sluzby v souladu s
touto Smlouvou, a to az do ukonceni této Smlouvy. Po doruceni pisemné vypovédi
Zdravotnické zafizeni ukondi veskerou praci, kterou spole¢nost Novo Nordisk
nepovazuje za nezbytnou pro radné ukonceni Klinického hodnoceni nebo pro spinéni
regulaénich pozadavkd.

11.6. Zdravotnické zafizeni mQze ukonéit tuto Smlouvu vypovédi s okamzitou Uc&innosti,
v v . . r .7 s o o
dorucenou spolecnosti Novo Nordisk, a to z nasledujicich duvodu:

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

b) jestlize Zdravotnické zafizeni pozbude zplsobilost k pInéni této Smlouvy.

12. ROZHODNE PRAVO A RESENI SPORU

12.1. 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 vyreSeny dohodou Smluvnich stran, budou FreSeny
prostfednictvim vécné a mistné prislusného soudu.

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

13.0ZNAMENI

13.1. Jakakoli oznameni, odstoupeni, zprava, Zzadost, schvaleni, souhlas, faktura, Uhrada di
jina sdéleni vyzadovana ¢i podavana podle této Smlouvy musi byt ucinéna v pisemné
formé& a budou se pro veskeré Ucely povazovat za fadné predanad a prijatd, pokud
budou dorucena osobné€, =zasldna doporuCenou postou nebo faxem (s Fradnym
potvrzenim o pFijmu) pFislusné Smluvni strané na nasledujici adresy:

Spolecnost Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o. }
se sidlem Praha 6 - Dejvice, Evropska 33c, ¢p. 2590, PSC 16000

K rukam XXXXXXXXXX
C. faxu: XXXXXXXXXX

Zdravotnické zafizeni:

), 0.90.0.0.0.9.00.9.00.6.60.¢

adresa: XXXXXXXXXX

ICO: s ) (LSRR
éislo faxu::+420
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14.PO

14.1.

14.2.

STOUPENI

Kromé& pripadd uvedenych v ¢&l. 14.2. této Smlouvy nem{ze byt tato Smlouva, zcela ani
zCasti, bez predchoziho pisemného souhlasu druhé Smluvni strany, postoupena.

Spole¢nost Novo Nordisk ma pravo kdykoli postoupit nebo prevést jakakoli ¢ veskera
sva prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy bez predchoziho souhlasu
Zdravotnického zafizeni na kteroukoli svou dcefinou, sesterskou nebo pridruzenou
spoleCnost, anebo na treti osobu spolu s prfevodem 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 ovladd, je ovlddan nebo je pod spoleénym ovlddanim téchto subjektl
(déle jen ,Skupina spolec¢nosti Novo Nordisk"). Za pridruzenou spolecnost je
povazovana dale jakakoliv obchodni spoleCnost, spolec¢ny podnik nebo jiny subjekt,
ktery ovlada, je ovladan nebo je pod spole¢nym 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 dostatecného mnozstvi hlasovacich prav potifebnych na
fizeni a kontrolovani spole¢nosti.

15.ZAVERECNA USTANOVENI

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pricemz kazda Smluvni strana
obdrzi po jednom stejnopisu.

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

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 Smlouvy.

Odpovéd Zdravotnického zafizeni na navrh Smlouvy zaslana spole¢nosti Novo Nordisk
s dodatky nebo odchylkami neni povazovana za pfijeti nabidky.

Smluvni strany vylucuji aplikaci ust. § 1799 a 1800 Obcanského zadkoniku o dolozkach
v adheznich smlouvach.

Zmeni-li se po uzavieni Smlouvy okolnosti do té miry, Ze se plnéni stane pro
Zdravotnické zafizeni obtizné&jsi, neméni to nic na jejich povinnosti splnit povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy; ust. § 1765 a § 1766 Obcanského zakoniku se neuplatni.

Je-li Zdravotnické zafizeni dle této Smlouvy nebo v souvislosti s porusenim smluvnich
povinnosti z ni vyplyvajicich povinni k ndhradé Gjmy spole¢nosti Novo Nordisk nebo
spolec¢nosti Novo Nordisk AS, jsou povinni nahradit spolecnosti Novo Nordisk nebo
spolecnosti Novo Nordisk AS Ujmu v penézich.

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

Datum: Datum:
Novo Nordisk s.r.o.: Zdravotnické zarizeni:
Jméno: Ing. Daniela White, CSc. Jméno:
Funkce: Jednatelka Funkce:
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PRILOHA €. 1: (PROTOKOL)

VERZE [X]
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PRILOHA C. 2: PLATBA

a) Platba se bude poskytovat jen za Subjekty klinického hodnoceni, které splnily vSechna
vstupni a vyluCovaci kritéria v souladu s Protokolem. Za Subjekty klinického hodnoceni,
které nesplni vSechna vstupni a vylucovaci kritéria, bude uhrazena platba pouze za
screening a randomizaci.

b) Pokud Subjekt klinického hodnoceni opusti predCasné Klinické hodnoceni, poskytne se
platba na zakladé skutec¢né provedenych navstév.

c) Platby budou provadény kazdy 6. mésic. Platba za posledni navstévy za vSechny Subjekty
klinického hodnoceni bude provedena, jakmile bude v souladu se Smlouvou zcela doplnéna
a uzaviena veskera dokumentace o Subjektech klinického hodnoceni. Podklad pro fakturaci
zaSle zadavatel a jeho spravnost potvrdi Zdravotnické zafizeni.

Datum uskuteénéni zdanitelného pInéni je datum fakturace. Splatnost faktur je 45 dnl od
vystaveni faktury.

d) VeSkeré platby provede spole¢nost Novo Nordisk ve prospéch Zdravotnického zafizeni
T ULl o o ,
Variabilni symbol: Cislo faktury; Specificky symbol: XXXXXXXXXXX

e) Veskeré faktury budou zasilany spolecnosti Novo Nordisk na nasledujici adresu:
Evropska 2590/33c, Praha 6, Dejvice, PSC 160 00. E-mail: XXXXXXXXXXXXXX

f) Platba za screening a randomizaci a za kazdou UpIlné provedenou navstévu za jeden
Subjekt klinického hodnoceni bude Cinit:

*castky jsou uvedené bez DPH
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PRILOHA C. 3: POVINNE ZVEREJINOVANI PLATEB A JINYCH PLNENI SPOJENYCH
S VYZKUMEM A VYVOJEM

A)

B)

PRILO

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Zze Sponzor je ¢lenem Asociace inovativniho
farmaceutického primyslu (dale jen ,AIFP"), a je tedy vézan podminkami Kodexu AIFP
upravujiciho zvefejnovani plateb a jinych plnéni farmaceutickych spole¢nosti
zdravotnickym odbornikim a zdravotnickym zafizenim (dale jen ,Kodex zvefejfiovani*).
V souladu s odstavcem 3.04 Kodexu zverejiiovani ma Sponzor povinnost souhrnné
zverejiovat v kazdém vykazovaném obdobi (tj. kalendarni rok) platby a jina plnéni
poskytnuta Sponzorem pfijemci ve spojeni s vyzkumem a vyvojem, vCetné plateb a
jinych pIlnéni poskytnutych v souvislosti s provadénim klinickych hodnoceni.

Zdravotnické zafizeni bere na védomi a souhlasi, Zze Sponzor bude na zakladé Kodexu
zverejfiovani zverejnovat platby a jina plnéni, kterd poskytne Zdravotnickému zafizeni
v souvislosti s provédénl'm klinického hodnoceni. Zverejnéni bude provedeno souhrnné,
cozZ znamena, Ze u dané kategorie Vyzkum a vyvoj bude uveden (i) pocet prljemcu
jichz se zverejfiované Udaje tykaji, a to absolutné a jako procento vsech prljemcu a (i)
souhrnna ¢astka pripadajici na platby nebo Jlna plnem témto prljemcum Udaje o
platbach a jinych plnénich Zdravotnickému zafizeni ve spojeni s klinickou studii tedy
nebudou zvefejnény individualné s uvedenim identifikace Zdravotnického zafizeni,
nybrz souhrnné v ramci dané kategorie vyzkum a vyvoj.

HA 4: DODATEK O OCHRANE UDAJU

Rozsah plsobnosti. Tento Dodatek o ochrané (dajd stanovi pozadavky a povinnosti,
které plati pro Dodavatele a/nebo jeho dalSi zpracovatele, ktefi zpracovavaji Osobni
Udaje z povéreni spolec¢nosti Novo Nordisk.

Strany. Pro Géely tohoto Dodatku o ochrané udaji:

a. »Novo Nordisk” znamena Novo Nordisk s.r.o., se sidlem Evropska 33c¢/2590,
Praha 6 - Dejvice, 160 00, IC: 250 97 750, zapsanou v obchodnim rejstfiku
vedeném Méstskym soudem v Praze v oddilu C, vlozka 47766 a kteroukoli
dcefinou spole¢nost Novo Nordisk nebo jinou spoleCnost skupiny, ktera je
spradvcem Osobnich Gdaji podle Pozadavk( ochrany udajd;

b. ,Dodavatel® znamena Zdravotnické zafizeni, ktery bude jednat jako
zpracovatel Osobnich Gdajt zpracovavanych dle Smlouvy.

Poradi platnosti. Tento Dodatek upravuje zpracovani Osobnich Udaji ze strany
Dodavatele bez zretele na veskeré jiné zavazky uzaviené Stranami dle Smlouvy nebo
jinak sjednané Stranami.

Vyrazy pouzité v tomto Dodatku. Vyrazy s prvnim velkym pismenem uzivané
v Dodatku o ochran& (dajl, které nejsou definovany vtomto Dodatku nebo ve
Smlouvé, maji vyznam uvedeny v PoZadavcich na ochranu Gdajd, jeZ zahrnuji vedkeré
pozadavky dle Smérnice EU & 95/46/ES a VSeobecného nafizeni o ochrané Gdajd (EU)
¢. 2016/679, jakoz i vedkerych jejich platnych provadécich predpisti nebo dodatkd.

Ucel zpracovani Osobnich Gdajt. Dodavatel bude bé&hem doby platnosti Smlouvy
zpracovavat Osobni Udaje z povéreni spolecnosti Novo Nordisk za ucelem plnéni svych
povinnosti dle Smlouvy.
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6.

7.

8.

10.

11.

12.

Druh Osobnich Gdajé. Dodavatel bude zpracovavat tyto druhy Osobnich Gdaju dle
Smilouvy:

a. Kategorie (jinych nez citlivych) osobnich udaji:

i. [Kontaktni udaje vCetné jména, adresy, telefonniho Cisla, e-mailu apod.;
ii. [Udaje souvisejici s pracovnim zafazenim, vcetné funkce, pozice,
’ ’ o v ’ r .
pracovnich ukolu, oddéleni, vykonnosti a]

b. Zvlastni (citlivé) kategorie osobnich udaji:

i. Nejsou prevadény zadné zvlastni kategorie idaju;

Kategorie subjektt Gdaj& Osobni Gdaje se tykaji té&chto kategorii subjektd Udaji:
a. kategorie subjektl Gdajl, napf. zaméstnanci, zakaznici, zdravotni pracovnici
atd.

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

a. bude dodrzovat a zajisti, aby vSichni dalSi zpracovatelé dodrzovali vSechny
Vs v s - - v o ’ .0 s - .’ - .
prislusné povinnosti dle Pozadavku na ochranu udaju, které vznikaji v souvislosti

se Smlouvou;

b. bude plnit své povinnosti dle Smlouvy a zajisti, aby vsichni dalsSi zpracovatelé
pInili své povinnosti zplsobem, ktery umoZni Novo Nordisk dodrzovat Pozadavky
na ochranu Gdajd;

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

d. bude s vyhradou jinych ohladovacich/oznamovacich poZadavki uvedenych
v tomto Dodatku o ochrané Udajd informovat spoleénost Novo Nordisk o
vesSkerych pfripadech neopravnéného nebo nezdkonného zpracovani nebo o
ndhodné ztraté, zniceni, $kod&, zméné nebo zpfistupné&ni Osobnich Gdajd,
jakmile se o ném 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 ochrané Osobnich (daji pred neoprdvnénym nebo nezakonnym
zpracovanim nebo pred nahodnou ztratou, zni¢enim, 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 mlcenlivosti
uloZenymi Smlouvou tak, e budou zachazet s t&mito Osobnimi Udaji jako s dlvérnymi
a aby byli informovani o bezpecnostnich postupech tykajicich se zpracovani Osobnich
Udajl nebo pFistupu k nim.

Dodrzovani pokynil pro zpracovani Osobnich adajd. Dodavatel bude zpracovavat
a zajisti, aby jeho dalsi zpracovatelé zpracovavali Osobni (daje pouze v rozsahu, ktery
je striktné vyzadovan ktomu, aby Dodavatel plnil své povinnosti v souladu se
Smlouvou nebo podle priibéznych pokyni Novo Nordisk.

Pristup k informacim a soucinnost. Dodavatel na pozadani Novo Nordisk bez
zbytec¢ného prodleni sam ucini a zaridi, aby jeho dalsi zpracovatelé ucinili nasledujici:
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a. da k dispozici Novo Nordisk a/nebo jakémukoli Ufadu pro ochranu osobnich
Udaju pfislusnému pro spoleénost Novo Nordisk dokumentaci a veskeré dal&i
informace, které jsou dlvodné zapottebi k tomu, aby spole¢nost Novo Nordisk
plnila své povinnosti dle Pozadavkl na ochranu Udajd;

b. bude poskytovat Novo Nordisk veskerou spolupraci a soucv:ir)nost v souvislosti
s veSkerymi stiznostmi nebo Zz&dostmi Subjektd Gdajl nebo Ufadu pro ochranu
osobnich tdaju;

c. umozni spolec¢nosti Novo Nordisk nebo jakékoli tfeti osobé povérené spolecnosti
Novo Nordisk (na zakladé pFiméfenych a vhodnych zavazkl zachovavat
mlicenlivost), aby provadéla kontrolu a audit cinnosti Dodavatele (a/nebo
subjektl jeho skupiny, zastupct, dcefinych spole¢nosti a subdodavateld)

d. splni vdechny dlvodné Zadosti nebo pokyny Novo Nordisk, aby umoznil
spole¢nosti Novo Nordisk ovéfit a/nebo =zajistit, aby on a/nebo jeho dildi
zpracovatelé pné dodrzovali své zavazky dle Smlouvy, vcetné podani vyctu o
technickych a organizacnich bezpecnostnich opatifenich uplatfiovanych
Dodavatelem nebo jeho dil¢imi zpracovateli za Ucelem dodrzovani prislusnych
bezpecnostnich kontrol; a

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

13. Uzivani dalsi zpracovatell

a. Dodavatel bude opravnén zadat zpracovani osobnich (dajd dle Smlouvy
v r v . 7 v v v o
urcenému dalsimu zpracovateli na zaklade téchto pozadavku:

i. Novo Nordisk predem pisemné schvali takového dalSiho zpracovatele;
nebo

ii. Dodavatel preda Novo Nordisk pisemné oznameni nejméné Sest (6)
mésicl predtim, neZ najme dal&iho zpracovatele, a spoleénost Novo
Nordisk ma pravo namitky proti vyuziti daného dalsiho zpracovatele,
takze Dodavatel (i) neuzavie smlouvu s timto dalSim zpracovatelem; (ii)
upravi smlouvu s dalSim zpracovatelem tak, aby byla pfijatelna pro Novo
Nordisk; nebo (iii) umozni spole¢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 r .0 Ve e s . r v

s Pozadavky na ochranu udaju a nesmi obsahovat ustanoveni, ktera jsou méne
restriktivni nez ustanoveni sjednand 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
dalich zpracovatell a jimi zaméstnanych nebo najatych osob, jako by je
zaméstnal nebo najal sam.

14. Technicka a organizac¢ni bezpecnostni opatfeni. Dodavatel uplatni a bude po celou
dobu platnosti Smlouvy udrzovat a zajisti, aby jeho dalsi zpracovatelé uplatfiovali a
celou dobu platnosti Smlouvy udrzovali nalezitéa technickd a organizacni bezpecnostni
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opatfeni na ochranu Osobnich (daji pred neoprdvnénym nebo nezakonnym
zpracovanim a pred nahodnou ztratou, zniCenim, Skodou, pozménénim nebo
zptistupnénim. Tato opatfeni budou vhodna k tomu, aby zabranila Gjmé&, kterd mize
byt zplsobena neoprdvnénym nebo nezakonnym zpracovanim, ndhodnou ztratou,
zni¢enim nebo poskozenim Osobnich Gdaji a s ohledem na Osobni Udaje, které maiji
byt chranény.

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

16. Dokumentovani poruseni zabezpeceni Osobnich udajti. Dodavatel predlozi Novo
Nordisk na poZzadani dokumentaci o vesSkerych porusenich zabezpeceni Osobnich udaju.
Tato dokumentace bude obsahovat dostatec¢né informace k tomu, aby Ufad pro ochranu
osobnich (daji mohl ovéfit dodrzovani Pozadavkld na ochranu udajd.

17.Ostatni oznameni. Dodavatel:

a. bude Novo Nordisk pisemné informovat, jestlize obdrZi (i) Zadost subjektu udajl
o pristup k jeho Osobnim Gdajim; nebo (ii) stiznost nebo Zadost souvisejici
s povinnostmi Novo Nordisk dle Pozadavkl na ochranu Gdajd; a

b. bude Novo Nordisk pisemné informovat, jestlize obdrzi zadost od kteréhokoli
Ufadu pro ochranu osobnich udajl nebo jiného statniho orgédnu o tom, aby on
nebo kterykoli z jeho dal$ich zpracovateld poskytl Ufadu pro ochranu osobnich
Udajd nebo jinému statniho orgdnu pfistup za Gc¢elem kontroly nebo aby jim
poskytl informace o tom, jak on nebo jeho dalsi zpracovatelé zpracovavaji
Osobni udaje v ramci Smlouvy.

18.Vraceni nebo vymaz Osobnich Gdajl. 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 Udaje, které ma u sebe nebo pod kontrolou. Je-li
pozadovano zni¢eni Osobnich dajl, potvrdi Dodavatel pisemné na zakladé Zadosti o
potvrzeni o znic¢eni podané v souladu s zadosti o zni¢eni, ze Osobni Udaje byly zniceny.

19. Odpovédnost. Dodavatel v plném rozsahu a G¢inné odskodni Novo Nordisk za veskeré
naroky, vydaje, ztraty a &kodu nebo zavazky vzniklé z toho dlvodu, Ze on nebo jeho
dalsi zpracovatelé nesplnili povinnosti chranit udaje dle tohoto Dodatku.

20. Pfedavani Osobnich adajii. Dodavatel bude zpracovavat nebo povoli zpracovani
Osobnich Udajd mimo Evropsky hospodaFsky prostor (EHP), Svycarsko nebo jinou zemi,
o niz pfisluény Ufad pro ochranu osobnich Udaju oficidlné stanovi, Ze zajistuje
odpovidajici Groven ochrany Gdajli, pouze na zakladé podepsané dohody mezi nim a
Novo Nordisk s pouzitim Standardnich smluvnich dolozek Evropské komise.

a. Co se ty¢e daldich zpracovatell, Dodavatel bud (i) uzavie vy$e uvedenou
smlouvu za dalSi zpracovatele nebo (ii) zajisti, aby dalsSi zpracovatelé uzavreli
smlouvu s Novo Nordisk.

b. Dodavatel poskytne Novo Nordisk kopii vSech takovych podepsanych smluv
jesté dFive, neZ povoli pfedani nebo zpracovani tdajd.
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NOVO NORDISK s.r.o. DODAVATEL:

IJMeNo: .. IJMENO: i
Datum:....cccooviiiiiiiiiieee Datum:
Podpis opravnéné osoby .........ccccceuuneee. Podpis opravnéné osoby:.........ccceueu.....

PRILOHA 5: 0ZNAMENI O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

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

1. KDO JSME MY?
Spole&nosti odpov&dnou za zpracovani vadich osobnich tdajl je: y 5
Novo Nordisk s.r.o., se sidlem Evropska 2590/33c, Praha 6 - Dejvice, IC: 250 97 750, DIC:
CZ25097750, spolecnost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze
v oddilu C, vlozka 47766, e-mail: infoline@novonordisk.com.

S dotazy nebo ?adostmi o vysvétleni, jak Vade osobni Gdaje zpracovdvédme, se vzdy mizete

7y . . v v s 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 OSOBNi UDAJE SHROMAZDUJEME?
Va$e osobni Gdaje ziskdvame z té&chto zdroji:
e Primo od vas

3. PROC VASE O0SOBNi UDAJE ZPRACOVAVAME?
Osobni udaje o Vas zpracovavame za timto ucelem:

e plnéni prav a povinnosti ze Smlouvy a provadéni klinického hodnoceni

Nejste povinni ndm Vase osobni Udaje poskytovat. Pokud vSak VasSe osobni Udaje
neposkytnete, nebudeme moci plnit prava a povinnosti ze Smlouvy.

4. JAKE OSOBNI UDAJE O VAS ZPRACOVAVAME?
Pro Gc&el popsany v &asti 3 mlZeme zpracovavat nize uvedené druhy osobnich Gdajt:

e Kontaktni Udaje (jméno, adresa, telefonni Cislo, emailova adresa)
Financni Gdaje (CIS|O bankovniho Uctu, ¢astky uhrazené za poskytované sluzby)
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 Gdaji vyZzaduje pravni zaklad. Ze zdkona smime zpracovavat
Vase osobni Gidaje uvedené vyse v ¢asti 4 na zakladé téchto pravnich ddvodi:

e Zpracovani je nezbytné ke splnéni smlouvy s Vami
Smlouva o klinickém hodnoceni: XXXXXXXXXXXXXXX
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6. JAK VASE OSOBNIi UDAJE SDILIME?
Vase osobni idaje mizeme sdilet s:

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

Jiné subjekty Novo Nordisk (napf. pfidruzené organizace Novo Nordisk v jinych zemich)
Statni organy

KDY PREDAVAME VASE OSOBNI UDAJE MIMO EU/EVROPSKY HOSPODARSKY
PROSTOR?

Pro ucely uvedené vySe v Casti 3 pfedavame Vase osobni Udaje do zemi mimo Evropsky
hospodéatsky prostor (EHP). Uroveri ochrany udajd v uritych zemich EHP neodpovida Grovni
ochrany osobnich Gdaji aktualné platné a vymahané v EHP.

Proto na ochranu Vasich osobnich udajd vyuZzivdme niZze uvedené zabezpeceni, jez se vyZzaduje
ze zakona:

Predavani probiha 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;

Zemé urceni se povazuji Komisi EU za zemé s dostatecnou Urovni ochrany osobnich
udaju;

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

Ramec Privacy Shield mezi EU a USA pro predavani osobnich udajd spole¢nostem a
organizacim se sidlem v USA, jez jsou ovéreny rezimem Privacy Shield. Vice informaci a
seznam spolecnosti a organizaci ovérenych 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:

Tak dlouho, jak vyZaduji platné zakony.

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

M{Zete ziskat prehled osobnich Gdajd, které o Vas mame;

O v ’ . V. ’ ’ .0 s v v ’ V7 ’

Muzete ziskat kopii Vasich osobnich udaju ve strukturovaném, bézné pouzivaném a
strojové Citelném formatu;

O v ’ v Yas . . ’

Muzete mit Vase osobni udaje aktualizovany nebo upraveny;

O v ’ v Yo . v .V
Muzete mit Vase osobni udaje odstranény nebo zniceny;

O v 7 T v . v 7 r . 7 r e
Muzete nam naridit, abychom prestali Vase osobni Udaje zpracovavat nebo zpracovani
omezili;

. z . O . 7 ’ V. e ’ .0 . v 7
Pokud jste nam dali svuj souhlas se zpracovanim Vasich osobnich udaju (viz Cast 5),

O v O . . v 7 ’ v 7

muzete svuj souhlas kdykoli odvolat. Vasim odvolanim nebude dotcena zakonnost
’ ’ ’ v ’ v ’ v oo O . .
zpracovani provadeéneho predtim, nez jste svuj souhlas odvolali;

O v rv v Ve ’ .0 . 7 r
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.
S otdzkami nebo zadostmi ohledné téchto prav nds mizete kontaktovat zplsobem uvedenym
v Casti 1.

Smlouva o klinickém hodnoceni: XXXXXXXXXXXXXXX
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