ZMLUVA O OBSTARANI SUBDODAVKY PRE KLINICKE SKUSANIE

KLINICKE SKUSANIE FINANCOVANE SPOLOCNOSTOU NOVO NORDISK
Identifikacné d&islo klinického skusania:

uzatvorena podla § 269 ods. 2 a nasl. zakona €. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni

neskorSich predpisov (dalej len ,Obchodny zakonnik”)
(dalej len ,Zmluva®)

ZMLUVNE STRANY:

Obchodné meno: Novo Nordisk Slovakia s.r.o.

So sidlom: ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava

ICO: 36 753 050

DIC: 2022341310

Zapis v obchodnom registri: Okresného sudu Bratislava |, Oddiel: Sro, Vlozka €.: 45086/B
Konajuca: Aleksandar Ciri¢, prokurista

(dalej len ,Zadavatel™)
a

Meno a priezvisko: MUDr. Renata Smikova
Trvale bytom:

Datum narodenia:

(dalej len ,Hlavny skuasajuci)

a

Obchodné meno: Institut nuklearnej a molekularnej mediciny
So sidlom: Rastislavova 785/43, 042 53 KoSice

ICO: 35 562 340

DIC: 2021871808

Cislo zriadovace;j listiny: 08100-14/2004-OPP zo dha 1. september 2004
Konajuca: MUDr. Viliam Cislak, MPH, MBA, riaditel

(dalej len ,Subdodavatel)

(Zadavatel, Hlavny skusajuci a Subdodavatel dalej spoloéne oznagovani ako ,Strany* a kazdy
samostatne ako ,Strana®)

PREAMBULA

(A) VZHLADOM NA TO, ZE Zadavatel si Zela v Slovenskej republike vykonat nasledujice
klinické skusanie: Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické
skuSanie na zistenie ucinnosti a bezpec€nosti peroralneho semaglutidu u pacientov v
skorych Stadiach Alzheimerovej choroby (EVOKE plus), Identifikaéné Cislo protokolu
klinického skuSania: (dalej len ,Skasanie). BlizSia Specifikacia Skusania
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(B)

©

1.2

1.3
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15
1.6
1.7
1.8

1.9

1.10

1.11
1.12

je rozpracovana v Zmluve o klinickom sku$ani zo diia .................. (dalej len ,Zmluva o
klinickom skusani®) a v tejto Zmluve.

VZHCADOM NA TO, ZE Zadavatel a Hlavny skusajuci si Zelaju vykonat iba &ast
Skusania — subdodavku, vySetrenie PET na pracovisku:

Institut nuklearnej a molekularnej mediciny,
Rastislavova 785/43, 042 53 Kosice (dalej len ,Pracovisko®),

v spolupraci so Subdodavatelom (dalej len ,Subdodavka“), pricom hlavna Cast
Skusania sa vykonava v zdravotnickom zariadeni:

NEURES, s.r.0.,

Neurologicka ambulancia,

SNP 25, 053 42 Krompachy (dalej len ,Zdravotnicke zariadenie“) pod vedenim
Hlavného skusajuceho.

Pre vylu€enie pochybnosti plati, Ze zmluvny vztah medzi Zadavatefom, Hlavnym
skuSajucim a Zdravotnickym zariadenim tykajuci sa SkuSania, vratane ich prav a
povinnosti vyplyvajucich z tejto Zmluvy, je upraveny v samostatnej zmluve — v Zmluve
o0 klinickom sku$ani.

DEFINICIE

,CRF/eCRF* znamenaju zaznamovy formular ucastnika skusania (CRF) a elektronicky
zaznamovy formular u€astnika skusania (eCRF).

,Datum ukonéenia“ znamena datum uzavretia databazy, pokial sa tato Zmluva
neukondi v sulade s ¢lankom 13.4 Zmluvy.

,pDoverné informacie* znamenaju vsSetky informacie — pisomné, Uustne alebo
v akejkolvek inej podobe — tykajuce sa obchodnej Cinnosti ktorejkolvek zo Stran,
vytvorené alebo ziskané podla podmienok tejto Zmluvy, & uchované v pévodnej forme.

.,Dusevné vlastnictvo“ znamena akékolvek a vSetok know-how, vynalezy, zlepSenia a
objavy, patentovatelné alebo nepatentovatelné, vyplyvajuce z alebo sulvisiace
so Skusanim, ktoré je predmetom tejto Zmluvy.

-,FPFV* znamena First Patient First Visit (prva navsteva prvého pacienta).
,LPFV* znamena Last Patient First Visit (prva navsteva posledného pacienta).
,LPLV* znamena Last Patient Last Visit (posledna navsteva posledného pacienta).

.Legislativa v oblasti l'udskych prav‘ znamena Hlavné zasady OSN v oblasti
podnikania a fudskych prav (UNGP) a vSetky prislusné zakony a nariadenia
implementujuce UNGP, ktoré od spolonosti vyZzaduju reSpektovanie fudskych prav
s cielom zabranit moznému negativnemu dopadu na ludské prava a tiez rieSit’ takéto
dopady v pripade, Ze je do nich spolo¢nost zapojena/involvovana.

,Ludské prava“ znamenaju déstojnost a prava inherentné/vlastné vsetkym ludom
stanovené v Medzinarodnej charte ludskych prav (VSeobecnej deklaracii ludskych prav)
a zakladnych dohovoroch o fudskych pravach.

,Materialy ku skusaniu“ znamena materialy pouzité na vykonanie SkuSania, vratane
(okrem iného) CRF, vysledkov testovania ziskanych prostrednictvom tretej strany —
subdodavatela a pomocnych dodavok.

.Neziaduca udalost™ je definovana podla Protokolu.

,LOsobné udaje“ znamenaju osobné udaje ako je dohodnuté v Prilohe €. 2 a Prilohe €.
3. Zmluvy.
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1.13

1.14

1.15
1.16

1.17

1.18
1.19

2.2

2.3

~Protokol“ znamena protokol €islo NN6535-4725: Randomizované, dvojito zaslepené,
placebom kontrolované klinické skudanie na zistenie uc&innosti a bezpeénosti
peroralneho semaglutidu u pacientov v skorych $tadiach Alzheimerovej choroby
(EVOKE plus), ktory bude Stranam odovzdany Zadavatelom a ktory méze byt
Zadavatelom jednostranne upravovany.

,Regulacny urad” znamena akykolvek prislusny regulacny drad, napr. Statny ustav pre
kontrolu lieciv, Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky, atd'.

~Skusany produkt” bude definovany podla Protokolu.

,SPC*“ znamena Summary of Product Characteristics (Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku).

»SUSARs® znamena Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions (podozrenie
Z0 zavaznej a neoCakavanej neziaducej reakcie).

,Uéastnik sku$ania“ znamena akykolvek subjekt zagastfiujuci sa na Skusani.
~Zavazna neziaduca udalost™ bude definovana podla Protokolu.

uvoD

Strany sa tymto dohodli, Ze Subdodavatel vykona ¢ast’ Skusania / ukony — Subdodavku
v sulade s Protokolom, touto Zmluvou a pokynmi Hlavného skusajuceho. VSetky prilohy
a dodatky k tejto Zmluve budu povazované za jej neoddelitelnu sucast a mézu byt z asu
na ¢as aktualizované po vzajomnej dohode Stran.

Strany sa dohodli, ze Subdodavka sa bude vykonavat na tomto Pracovisku
Subdodavatela:

Institut nuklearnej a molekularnej mediciny,
Rastislavova 785/43,
042 53 Kosice

Hlavny sku$ajuci a Subdodavatel su zodpovedni za blaho Ug&astnikov sku$ania
z hladiska poskytovania zdravotnickych sluzieb na primeranej odbornej urovni. Hlavny
skusajuci je zodpovedny za dohlad nad plnenim uloh zadanych Subdodavatelovi,
za hodnotenie Subdodavatela a kontrolu kvalifikacie personalu, zariadenia a vybavenia
Subdodavatela. Hlavny sku$ajuci je dalej zodpovedny za realizaciu jednotlivych Ukonov
Subdodavatela v sulade s Protokolom a v sulade so spravnou Kklinickou praxou
a prisluSnymi predpismi.

POVINNOSTI SUBDODAVATELA A HLAVNEHO SKUSAJUCEHO

Pred vykonanim Subdodavky su Subdodavatel a Hlavny sku$ajuci podla tejto Zmluvy
povinni:

3.1.1  poskytnut Zadavatelovi sucinnost pri ziskavani v8etkych potrebnych povoleni
od Etickej komisie a prislusnych Regulaénych organov, od veduceho
prislusného oddelenia Pracoviska a od akéhokolvek iného organu, ktory je
zodpovedny za riadenie Pracoviska,

3.1.2 dbkladne sa oboznamit s Protokolom, prislusSnym manualom ako aj so
SkuSanym produktom a zuclastiiovat sa alebo zabezpelit u€ast svojho
zastupcu na stretnutiach ku Skusaniu podfa pozZiadaviek Hlavného skuSajuceho
alebo Zadavatela;
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3.1.3  pougit Ugastnika skusania podla § 29 ods. 14 zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach v zneni neskorSich predpisov, priCom za splnenie
tejto povinnosti osobne zodpoveda Hlavny skusajuci;

3.1.4 zabezpecit, aby vSetci zamestnanci Pracoviska a spolupracovnici, ktori su
zapojeni do Skusania, plne porozumeli a dodrziavali Protokol, prisludny manual
vztahujuci sa na vykon ich Cinnosti, ako aj povinnosti Subdodavatela a
Hlavného skusajuceho;

3.1.5  vyrieSit vSetky pripadné prijmové otazky v suvislosti so Skasanim a informovat
Zadavatefla o tychto otazkach a o postupe ich rieSenia.

3.2 Pocas vykonavania Subdodavky su Subdodavatel a Hlavny skusajuci podla tejto Zmluvy
povinni:

3.2.1 vykonavat Subdodavku v sulade s (i) podmienkami tejto Zmluvy, (ii) pravnym
poriadkom Slovenskej republiky, vratane vSetkych predpisov tykajucich sa
realizacie klinickych skusani, (iii) Medzinarodnou konferenciou o harmonizacii
pokynov pre spravnu klinicku prax (ICH-GCP), (iv) Helsinskou deklaraciou, ako
je uvedené v Protokole, (v) Protokolom, v3etkymi dodatkami, manualmi a
Specifickymi postupmi poskytnutymi Zadavatelom platnymi pre vykonavanie

ochranu pacienta;

3.2.2  zabezpedlit spravne zaobchadzanie so v8etkymi Materialmi ku skudaniu a ich
bezpecéné ulozenie po dobu trvania Skusania a akukolvek d'alSiu naslednu dobu
podla poZiadaviek zakona alebo tejto Zmluvy podfa toho, ktora je dihSia,
a v sulade s Protokolom;

3.2.3 odoslat vyhotovenu snimku a udaje o snimke elektronicky na portal spolo¢nosti
Bioclinica v pseudonymizovanej forme podla prisluSného manualu a to do 24
hodin od navstevy pacienta;

3.2.4  zadat vSetky dostupné udaje do CRF do 5 kalendarnych dni po kazdej
navsteve. Hlavny sku8ajuci zabezpeci, aby bol zaznam pacienta aktualizovany
kone¢nymi informaciami a podfa potreby podpisany do 5 kalendarnych dni
po kazdej navsteve;

3.2.5 udrziavat presné zozbierané udaje a aktualne zaznamy o vSetkych Materidloch
ku skuSaniu a koreSpondencie suvisiacej so SkuSanim, medzi Hlavnym
skusajucim, zamestnancami Subdodavatela/Pracoviska, Zadavatelom a
akymikolvek inymi osobami zapojenymi do SkuSania po dobu jeho trvania;

3.2.6 zaistit pouzitie SkuSaného produktu iba na realizaciu SkuSania v sulade
s Protokolom;

3.2.7 zaznamenavat a vyhodnocovat vSetky neZiaduce udalosti nahlasené
Udastnikmi skuSania v sulade s Protokolom;

3.2.8 uschovavat zaznamy o SkuSani v sulade s Protokolom (ak sa aplikuje),
prislusnymi pravnymi predpismi a podla podmienok archivacie, ktoré umoznuju
ich stabilitu a ochranu. V pripade potreby sa Hlavny sku$ajuci a Subdodavatel
dalej zavazuju umoznit Zadavatefovi na naklady Zadavatefa zabezpecenie
uschovavania zaznamov aj na dlhSie obdobie ako Hlavnému skuSajucemu a
Subdodavatelovi ukladaju prislusné pravne predpisy za dodrzania podmienky
ochrany dévernosti zaznamov (napr. bezpecné externé uskladnenie);

3.2.9 Zadavatela priebezne informovat o akychkolvek zmenach v kontaktnych
udajoch;
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3.2.10

3.211

reSpektovat Ludské prava a riadit sa Legislativou v oblasti fTudskych prav a
zaviest alebo zaviazat sa zaviest procesné poziadavky stanovené v Legislative
v oblasti fudskych prav a bezodkladne pisomne informovat Zadavatela
o0 vedomosti alebo podozreni na zavazné negativne dopady na Ludské prava
spojené so Skusanim;

ak je potrebné, poskytnut pomoc Ug&astnikovi sku$ania kontaktovanim
kontaktnej osoby Zadavatela zodpovednej za ochranu osobnych udajov:
Ing. Tomas Marek, tel: 02/5710 3011.

3.3 Hlavny sku3ajuci podpisom tejto Zmluvy preberd dohlad nad Subdodavatefom a
vykonom jeho €innosti v suvislosti s touto Zmluvou.

3.4 Subdodavatel a Hlavny skusajuci berd na vedomie, ze spolupraca so Zadavatelom sa
riadi nasledujucimi pravidlami:

34.1

3.4.2

3.4.3

344

345

Subdodavatel a Hlavny skusajuci su povinni umoznit’ akejkofvek osobe uréene;j
Zadavatelom, poCas beznej pracovnej doby a s upovedomenim jeden pracovny
deri vopred, pristup: (i) k zaznamom o Ug&astnikoch skusania, (ii) na Pracovisko
a do priestorov, kde sa Cast SkuSania a ukony Subdodavatela podfa tejto
Zmluvy vykonavaiju, a (iii) ku vSetkym Materialom ku skusaniu.

Regulaéné alebo iné organy musia mat tiez zaruceny priamy a okamzity pristup
k rovnakym informaciam.

Podla podmienok ¢&lanku 8 tejto Zmluvy nesmie Subdodavatel ani Hlavny
skuSajuci bez predchadzajuceho pisomného suhlasu Zadavatela prezradit
akékolvek Dbéverné informacie akejkolvek tretej osobe, s vynimkou pripadov,
kedy je to nutné na riadne vykonanie SkuSania a v sulade s touto Zmluvou
pod podmienkou, Ze prijemca takychto informacii bude voéi Zadavatelovi
viazany zavazkom mi€anlivosti, ktory bude rovnocenny podmienkam tejto
Zmluvy. Hlavny skusajuci je povinny zabezpe it pisomne piné oboznamenie
uvedenych osdb s povinnostou mi¢anlivosti podla tejto Zmluvy a je zodpovedny
za akékolvek porusenie tychto ustanoveni touto osobou.

Ak sa v rdmci SkuSania pouzivaju elektronické systémy, moze byt vyzadované,
aby boli vybrané udaje ulozené na Pracovisku Skusania. Ak sa v priebehu doby
uchovania stanu média poskytnuté Zadavatelom necitatelné, od Zadavatela
mozno pozadovat' poskytnutie novej kopie.

VSetky dodatky k Protokolu musia byt v pisomnej forme odsuhlasené Hlavnym
skuSajucim a Zadavatelom. Implementacia dodatkov sa méze uskutocCnit az
po odsuhlaseni prislusnymi zdravotnickymi organmi a ziskani povolenia Etickej
komisie, pokial si to nevyZaduje bezpec€nost’ ucastnikov klinického skusania
alebo z administrativnych dévodov v sulade s ICH/GCP.

Strany nemusia uzatvorit dodatok k tejto Zmluve v pripade tzv. nepodstatnych
zmien Protokolu. Nepodstatnou zmenou Protokolu sa pritom rozumie taka
zmena Protokolu, ktora nemeni rozsah ¢&i spésob vykonavania ukonov (najma,
nie v8ak vylu€ne, vySetrenia) vykonavanych Stranami v ramci SkuSania a nema
teda akykolvek vplyv na vySku odmeny za vykonavanie SkuSania Ci inych
platieb uvedenych v tejto Zmluve a jej prilohach. Nepodstatné zmeny Protokolu
su uc¢inné dfiom ich doruc€enia Subdodavatelovi a Hlavnému skusajucemu.

4.  POVINNOSTI ZADAVATELA

4.1 Zadavatel je povinny ziskat vSetky potrebné povolenia od Etickej komisie a prislusnych
Regulacnych organov, od veduceho prislusného oddelenia Pracoviska a od vSetkych
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4.2

4.3

4.4

4.5

5.2

5.3

dalSich organov zodpovednych za spravu Pracoviska.
Zadavatel sa zavazuje vykonavat’ Skudanie v sulade s podmienkami tejto Zmluvy a:

421  vSetkymi prislusnymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky, vratane
vSetkych pokynov regulujucich realizaciu klinickych skuasani,

4.2.2  Medzinarodnou konferenciou o harmonizacii pokynov pre spravnu klinicku prax
(ICH-GCP),
4.2.3 Helsinskou deklaraciou, na ktoru sa odvolava Protokol,

4.2.4  Protokolom a vSetkymi jeho dodatkami, samostatnymi manualmi a Specifickymi
postupmi poskytnutymi Zadavatelom, platnymi pre vykonavanie Sku$ania,

pacienta.
Zadavatel sa dalej zavazuje poskytnut’

4.3.1 vSetky materidly na SkuSanie a ukony Subdodavatela potrebné na vykonanie
¢asti Skusania a ukonov Subdodavatela podfa tejto Zmluvy,

4.3.2 vSetky prislusné klinické, farmakologické a toxikologické informacie a rady
Hlavnému skuSajucemu a Subdodavatelovi, ktoré su potrebné na spravne
naplanovanie a vykonanie Casti SkuSania a ukonov Subdodavatela po celu
dobu SkuSania. Medzi takéto informacie patri Prirucka pre skuSajuceho
(Investigator’s Brochure) a informacie o SUSARSs k nelicencovanym produktom
alebo SPC pre licencované produkty, a

4.3.3 primerany dohlad, zaskolenie a monitorovanie poas vykonavania SkuSania
a ukonov Subdodavatela podla tejto Zmluvy.

Strany sa zavazuju dodrziavat' vSetky platné zakony a nariadenia tykajuce sa lekarskeho
tajomstva v suvislosti s U&astnikmi sku$ania. Hlavny skusajuci ani Subdodavatel nie je,
bez predchadzajiceho pisomného suhlasu Ugastnika sku$ania, opravneny
Zadéavatelovi uviest' identitu Ugastnika ski$ania a ani akékolvek informacie, z ktorych
mozno identitu U&astnika ski$ania odvodit.

Zadavatel sa zavazuje poskytovat Hlavnému skusajucemu a Subdodavatelovi prislusné
nové informacie o bezpecénosti tykajuce sa SkuSaného produkiu bez zbytoéného
odkladu.

POZIADAVKY NA ZVEREJNENIE

Hlavny skuSajuci a Subdodavatel tymto berd na vedomie, Ze informacie
o0 Subdodavatelovi / Pracovisku su zhromazdované, pouzivané, uchované, prevadzané
a zverejnované (suhrnne ,spracuvaju®) Zadavatelom alebo v jeho mene. Toto zahffia
najma, nie vSak vylu€ne, informacie ako meno, sidlo, kontaktné udaje, povahu vztahu
so Zadavatelom, IC DPH, identifikadné &islo a akékolvek prevody hodnét zahffiajice
najma, nie v8ak vylu¢ne, platby od Zadavatela Subdodavatelovi.

Subdodavatel suhlasi, Ze bude Zadavatelovi poskytovat vSetky podrobnosti a informacie
dovodne poZadované Zadavatelom za ucelom dodrZiavania poziadaviek Zadavatela
pri uzatvarani zmlav, sledovani a zverejiiovani prevodu hodnét Subdodavatelovi.

V rozsahu v akom Subdodavatel zdiefa a poskytuje informacie o zamestnancoch
Subdodavatela Zadavatelovi, Subdodavatel tymto potvrdzuje, Ze zamestnanci boli
informovani o tejto skutonosti a ze im boli poskytnuté vSetky informacie vyzadované
podla prislusnych predpisov, vratane informacii v zmysle v ¢lanku 13 a 14 Nariadenia
o ochrane osobnych udajov (GDPR). Subdodavatel odSkodni Zadavatela alebo
akukolvek poboCku Zadavatela za akékolvek a vSetky potencidlne naroky, vydavky,
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6.2

6.3

8.2

8.3

Skodu alebo zavazky, ktoré vzniknu Zadavatelovi alebo pobocke Zadavatela z dévodu
poruSenia svojich povinnosti Subdodavatela poskytnut tieto informacie zamestnancom.

PLATBY

Kazda platba podla tejto Zmluvy sa uskutoéni na zaklade faktury, na ktorej budu
uvedené vsetky prisludné podrobnosti tykajlice sa poétu Ugastnikov skusania a poétu
navstev / ukonov podfa tejto Zmluvy. Kazda faktura musi obsahovat vSetky detaily
tykajuce sa bankového uctu, na ktory sa platba uskutoéni.

Akakolvek platba, ktor ma uhradit Zadavatel na zaklade tejto Zmluvy, podlieha
doruCeniu faktury Zadavatelovi, priCom tato faktura musi byt vystavena v sulade
s pokynmi Zadavatefa na fakturaciu uvedenymi v Prilohe €. 1 tejto Zmluvy, v zmysle
ktorych je Zadavatel povinny takuto faktiru uhradit v lehote 60 dni odo dna dorucenia
faktury Zadavatelovi. V zaujme odstranenia akychkolvek pochybnosti, vSetky bankové
poplatky spojené s medzibankovymi prevodmi znasa prijemca.

Subdodavatel nema narok na ziadnu ini odmenu/platbu ¢i nahradu okrem tych, ktoré su
uvedené v tejto Zmluve alebo inych zmluvach uzatvorenych so Zadavatelfom tykajucich
sa SkuSania / ukonov Subdodavatefa podfa tejto Zmluvy, okrem pripadov, ak ich
Zadavatel vopred pisomne schvali.

CASOVY ROZVRH SKUSANIA

Pre celé Skusanie platia na Slovensku nasledujuce datumy:

FPFV (prva navsteva prvého pacienta): 16. september 2021

LPFV (prva navsteva posledného pacienta): 17. maj 2022

LPLV (posledna navsteva posledného pacienta): 09. september 2025

Datum FPFV je mozné lokalne posunut; bez ohfadu na uvedené zostava datum LPFV
v takom pripade v platnosti.

DOVERNE INFORMACIE

Informacie ziskané poCas vykonavania SkuSania a ukonov Subdodavatela podla tejto
Zmluvy sa povazuju za déverné a Zadavatef je opravneny ich pouzit na registracné ucely
a vyvoj lieku vSeobecne.

VSetky informacie dodané Zadavatelom v suvislosti s tymto SkuSanim a Zmluvou
zostanu po cely Cas trvania tejto Zmluvy aj po skon&eni jej platnosti vo vyluénom
vlastnictve Zadavatela a budu sa povazovat za Déverné informacie. Strany su povinné
vykonat vdetky primerané kroky na zabranenie vyzradenia akejkolvek Dovernej
informacie, priamo alebo nepriamo, tretej strane bez predchadzajuceho pisomného
suhlasu druhej Strany, priCcom tento suhlas nesmie byt neodévodnene odmietnuty.
Postup podla predchadzajucej vety sa nevyzaduje, ak:

8.2.1 je tomu tak z dévodu plnenia ucelu tejto Zmluvy podfa jej podmienok;
8.2.2  jeto so suhlasom druhej Strany a iba v rozsahu uvedenom v takom suhlase; a

8.2.3 je to v rozsahu pozadovanom zakonom alebo v sulade s rozhodnutim
prislusného sudu, nariadenim, platnou vladnou politikou alebo rozhodnutim
akéhokolvek regulaného organu vyplyvajucim z tejto Zmluvy alebo viazucim
sa na druhu Stranu za predpokladu, ze dotknuta Strana druhu Stranu o tomto
bezodkladne pisomne upovedomi a vykona primerané kroky na zabezpecenie
nalezitej ochrany.

Pre ucely tejto Zmluvy sa za Déverné informacie nepovazuju informacie, ktoré:
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8.4

8.5

8.6

9.2

9.3

9.4

9.5

8.3.1 su v Case poskytnutia podla tejto Zmluvy verejne dostupné, alebo sa nimi stanu
nasledne bez porusenia tejto Zmluvy,

8.3.2  ma prijimajuca zmluvna strana preukazatefne k dispozicii eSte pred datumom
poskytnutia,

8.3.3  prijimajuca zmluvna strana zakonnym spdsobom ziskala od ftretej strany
bez povinnosti mi€anlivosti voci poskytujucej strane,

8.3.4  nezavisle vyvinul zamestnanec prijimajucej zmluvnej strany, alebo jej pobocky,
bez odvodenia alebo spolahnutia sa na Déverné informacie poskytnuté druhou
zmluvnou stranou, alebo

8.3.5  ktorych spristupnenie je poZadované zakonom alebo rozhodnutim prislusného
sudu; av8ak iba pod podmienkou, ze prijimajuca zmluvna strana druhej
zmluvnej strane za8le €o najskdr upovedomenie umoziujuce druhej strane
namietnut’ proti takémuto potencialnemu pouzitiu alebo spristupneniu.

Tieto povinnosti zachovavania mi¢anlivosti a zakazu pouzivania Dévernych informacii
podfa tejto Zmluvy zostanu v platnosti aj po jej skonceni.

Subdodavatel sa zavazuje na Ziadost Zadavatefa zlikvidovat a vymazat Déverné
informacie, ktorymi disponuje alebo ich vratit Zadavatelovi.

Povinnost mi¢anlivosti Stran podla tohto ¢lanku 8 sa vztahuje aj na obchodné tajomstvo
Zadavatela, a tiez na Prilohu €. 1 (Platby) tejto Zmluvy.

DUSEVNE VLASTNICTVO

Akékolvek dusevné viastnictvo vytvorené a poskytnuté Zadavatelom zostava vyluénym
vlastnictvom Zadavatefla.

Hlavny sku$ajuci a/alebo Subdodavatel bez zbytoéného odkladu Zadavatelovi
spristupni a prevedie na neho vSetky prava k vynalezom a objavom uskutoCnhenym
Hlavnym skus$ajucim a/alebo Subdodavatelom v suvislosti so SkuSanim a ukonmi
Subdodavatela podla tejto Zmluvy. Odmena za postupenie podfla predchadzajucej vety
tohto ¢lanku Zmluvy je zahrnuta v platbe podfa ¢lanku 6 Zmluvy.

Hlavny skusSajuci je opravneny bezodplatne vyuZzit vysledky klinického testovania
na ucely nekomeréného vyskumu a vyucby.

Subdodavatel je opravneny pouzit vysledky plnenia tejto Zmluvy iba pre svoju dalSiu
nekomercnu vedecku Cinnost' a pedagogické ucely pri dodrzani podmienok dévernosti a
podmienok pre zverejnenie, ktoré su obsiahnuté v tejto Zmluve.

Zadavatel a jeho Pridruzené spolo€nosti v zmysle ¢lanku 16.2 tejto Zmluvy su opravnené
pouzivat, rozmnozovat a prevadzat anonymizované radiologické / diagnostické snimky
zhotovené v priebehu SkuSania v sulade s ustanoveniami informovaného suhlasu
avrozsahu nom stanovenom, pre vdetky uclely, vedecké a / alebo komeréné,
v akejkolvek podobe a akymkolvek spésobom, elektronickymi alebo mechanickymi,
vratane vyhotovenia fotokdpii, elektronickych zaznamov (napr. na CD-ROM), mikro-
kopii, alebo prostrednictvom systémov na uchovavanie a obnovovanie dat, vratane
databank a internetu. Za tymto ucelom udeluje Subdodavatel Zadavatelovi vyhradnu,
uzemne neobmedzenu a neodvolatefnu licenciu, vratane prava udelit sublicencie
Pridruzenym spoloCnostiam Zadavatela, na pouzivanie vysSie uvedenych snimok.
Odmena za tato licenciu je uz zahrnuta v Platbe pre Subdodavatela. Ak Subdodavatel
nie je vlastnikom prav k tymto snimkam, Subdodavatel sa zavazuje zabezpecit, aby
skuto€ny vlastnik tychto prav udelil vySSie uvedenu licenciu Zadavatelovi. Subdodavatefl
potvrdzuje, Ze vSetky takéto snimky budl ziskané so sthlasom Ué&astnika ski$ania,
ktoré odovzda Zadavatelovi a Ze nebudu obsahovat Ziadne informacie, prostrednictvom
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9.6

10.
10.1

11.
111

11.2

113

114

11.5

ktorych by mohol byt identifikovany konkrétny Ugastnik skusania.

Subdodavatel berie na vedomie, Ze Ziadna odborna praca vo vztahu ku Skusanému
produktu ¢€i akymkolvek inym vysledkom c¢innosti v suvislosti s touto Zmluvou C&i
Skusanim nesmie byt Subdodavatelom vydana bez predchadzajuceho pisomného
suhlasu Zadavatela a zaroven pred podanim prihlasky Zadavatela o patentovu &i inu
obdobnu ochranu, ak vzhfadom na povahu vysledkov SkuSania alebo inej ¢innosti podla
tejto Zmluvy bude podanie takejto prihlasky prichadzat do uvahy. Vyhotovenie a
publikacie vysledkov ziskanych v suvislosti s touto Zmluvou a Skdsanim sa bude riadit’
v sulade s ¢lankom 10.1 Zmluvy.

PiSOMNE SPRAVY A PUBLIKACIE

Priprava a publikovanie informacii ziskanych pocas Skusania budu vykonané v sulade
s Protokolom.

POISTENIE A ODSKODNENIE

Hlavny skuSajuci a Subdodavatel tymto potvrdzuju, ze na vSetky Cinnosti podla tejto
Zmluvy maju uzavreté primerané poistenie zodpovednosti zamestnancov za Skodu a
profesionalnej zodpovednosti za Skodu. Hlavny sku3ajuci a Subdodavatel poskytnu
Zadavatelovi dokaz o existencii uvedeného poistenia. Takyto dokaz bude Zadavatelovi
doruceny pred navrhovanym zacatim Skusania (prip. Ukonmi Subdodavatela podla tejto
Zmluvy) a bude obsahovat udaje o trvani a rozsahu krytia poistenych a poistnych
sumach. Zadavatel tymto potvrdzuje, Ze ma uzatvorené primerané poistenie
zodpovednosti za Skodu vzniknutu v suvislosti so SkiSanim na zaklade poistnej zmluvy.

Zadavatel sa zavazuje odskodnit a zabezpe it primeranu obranu Subdodavatela a
personalu pracujuceho pod jeho priamym dohladom pred akymkolvek narokom alebo
Zalobou, ktory by vo& nemu bol vzneseny zo strany alebo v mene U&astnikov ski$ania
zuc€astnenych na Skusani, zaloZzenymi na telesnej ujme priamo vyplyvajucej z pouzitia
akéhokolvek produktu poskytnutého Zadavatelom na klinicky vyskum alebo akejkolvek
procedury stanovenej alebo vyzadovanej Protokolom, ktorej by Ugastnici sku$ania
neboli vystaveni, ak by sa na Skusania nezucastnili.

Na to, aby mohlo dgjst k uplatneniu odSkodnenia v sulade s ¢lankom 11.2 Zmluvy,
pouzitie produktu a spdsob vykonavania vyskumu musia byt v sulade s prislusnymi
zakonmi a vykonavacimi predpismi, ako aj schvalenym protokolom na klinicky vyskum a
akymikolvek inymi informaciami, pokynmi alebo varovaniami poskytnutymi
zadavatefom. Takisto musi byt ziskany suhlas Etickej komisie a formular informovaného
suhlasu subjektu musi spifiat’ vetky relevantné predpisy a képia tohto formulara musi
byt doru€ena Zadavatelovi pri zahajeni vyskumu/SkuSania.

Na to, aby mohlo déjst k uplatneniu v sulade s ¢ldankom 11.2 Zmluvy, Subdodavatel
zaroven musi bez zbyto&ného odkladu po doru€eni oznamenia o akomkolvek naroku
alebo Zalobe o tejto skuto¢nosti upovedomit’ Zadavatela a musi dat’ suhlas na to, aby
obranu pred takymito narokmi alebo zalobami zabezpec€ovali a kontrolovali povereni
pravni zastupcovia a personal Zadavatela (podla uvazenia a na naklady Zadavatela).
Subdodavatel nie je bez suhlasu Zadavatela opravneny mimosudne urovnat Ziadny
takyto narok ani konanie. Podpisom tejto zmluvy Subdodavatel suhlasi, Ze pri takejto
obrane poskytne uplnu sucinnost a pomoc. Subdodavatel berie na vedomie, zZe
odSkodnenie popisané vysSSie predstavuje jediné odSkodnenie, ktoré Zadavatef
poskytne Subdodavatefovi a tym zamestnancom, ktori boli zapojeni do vykonavania
schvaleného klinického vyskumu/SkuSania na zaklade poziadavky Zadavatela.

Zadavatel neod$kodni, nezabezpeci obranu ani neochrani akukolvek osobu alebo
Subdodavatela pred akymkolvek narokom alebo zalobou, v ktorej bude zistené, ze
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11.6

12.
12.1

12.2

13.
13.1

13.2

13.3
13.4

jednotlivec alebo Subdodavatel postupoval s nedbanlivostou, dopustil sa zanedbania
povinnej starostlivosti alebo porusil vyhlasenie alebo zaruku udelenu ktorymkolvek
Z nich; takato osoba alebo Subdodavatel je povinny nahradit Zadavatelovi akékolvek
naklady na obranu, ktoré Zadavatel vynalozil v ich mene.

Subdodavatel sa zavazuje odSkodnit, zabezpelit primeranu obranu a ochranit
Zadavatela a akékolvek dcérske spolo¢nosti Zadavatela, jeho pracovnikov a zmluvnych
partnerov pred akymkolvek narokom alebo Zalobou, ktoré by boli vznesené voci
komukolvek z nich zo strany alebo v mene Ug&astnikov ski$ania zuéastnenych
na Skusani, zalozenymi na ujme zapri€inenej nedbanlivostou, umyselnym nespravnym
konanim, zanedbanim odbornej starostlivosti, poruSsenim Protokolu, pokynov
Zadavatela a/alebo Hlavného skusSajuceho, prislusnych zakonov a vykonavacich
predpisov alebo inym poruSsenim tejto Zmluvy zo strany Subdodavatela alebo
pracovnikov pracujucich pod jeho dohladom.

ZODPOVEDNOST ZA ZARIADENIA KU SKUSANIU

Zadavatel poskytne Subdodavatelovi nasledovné materialy potrebné
na vykonavanie ukonov Subdodavatela podfa tejto Zmluvy:

12.1.1 Radiofarmakum VIZAMYL® [18F]-Flutemetamol

(dalej len ,Materialy*“).

Strana, ktora bude pri plneni Zmluvy pouZivat Materidly, znaSa riziko spojené s ich
pouzitim a zodpoveda za vzniknuté Skody.

TRVANIE A UKONCENIE

Tato Zmluva nadobuda platnost’ a uginnost v defi uvedeny na zaciatku tejto Zmluvy a jej
ucinnost sa skonéi bez dalSieho oznamenia 12 tyzdnhov po LPFV (prva navsteva
posledného pacienta), t.j. najneskdr 12 tyzdnov po datume 17. maj 2022 v pripade, ze
nebude predizeny nabor Ggastnikov do sku$ania. Zadavatel si vyhradzuje pravo
rozhodovat o dizke naboru ugastnikov do Skusania.Clanky 3.2.6, 3.2.7, 3.2.8, 3.2.9,
Clanky 7 a 12 Zmluvy zostanu v platnosti aj po ukon&eni tejto Zmluvy.

Predpokladany datum FPFV (prva navsteva prvého pacienta) Skusania je 16. septembra
2021, za predpokladu ziskania vSetkych prisluSnych povoleni a vSetkych Materialov
ku skuSaniu, s vynimkou SkuSanych produktov, od Zadavatela minimalne 5 (pat)
pracovnych dni pred datumom FPFV.

Zadavatel ma pravo z etickych dévodov posunut datum FPFV o maximalne 4 tyZzdne.
Zadavatel mdze tuto Zmluvu ukon it nasledovne:

13.4.1 ak Subdodavatel alebo Hlavny skuSajuci v désledku svojho zanedbania
nevykona alebo vykona nedbalo akykolvek podstatny ukon podfa tejto Zmluvy
a toto poruSenie pokracuje po dobu 30 dni po prevzati pisomného upozornenia
od Zadavatela;

13.4.2 ak Hlavny skusajuci z administrativnych alebo inych dévodov nebude moct
zaradit UCastnikov sku$ania pre potreby Skusania;

13.4.3 s okamzitou uc€innostou, ak Zadavatel a/alebo regulacny organ zisti nutnost
pozastavenia SkuSania v désledku bezpec€nostnych rizik;

13.4.4 pisomnou vypovedou, ak sa pokraCovanie v Skusani stane pre Zadavatela
obchodne neuskuto&nitelnym, pri dodrZzani vypovednej doby jeden (1) mesiac;

ZMLUVA O OBSTARANI SUBDODAVKY PRE KLINICKE SKUSANIE, verzia May 2021
Novo Nordisk / Institut nuklearnej a molekularnej mediciny / MUDr. Renata Smikova
Protokol ¢.:

10/25



13.5

13.6

13.7

14.
14.1

14.2

15.
15.1

13.4.5 pisomnou vypovedou, ak Zadavatel udeli licenciu na Skusany produkt tretej
strane, ktora chce zvySnu &ast SkuSania realizovat sama, pri dodrzani
vypovednej doby jeden (1) mesiac;

13.4.6 pisomnym oznamenim s okamzitou ucinnostou v pripade, ak Subdodavatel
dobrovolne alebo nutene vstupi do likvidacie, déjde k jeho zruSeniu, stane sa
platobne neschopnym, déjde k pozastaveniu jeho platieb, bude na neho
vyhlaseny konkurz alebo dbjde k akejkolvek inej verejnej forme vyrovnania
alebo sukromnej forme vyrovnania alebo k dohode s jeho veritelmi za ucelom
vyhnutia sa vyhlaseniu konkurzu, alebo ak Subdodavatel prestane
s vykonavanim podstatnej €asti svojho zaregistrovaného predmetu &innosti
alebo ak sa vykonavanie predmetu Cinnosti zveri likvidatorovi alebo
postupnikovi, dobrovolne alebo inak,

13.4.7 s okamzitou u€innostou na zaklade pisomného oznamenia, ak Hlavny skusajuci
alebo Subdodavatel podla ¢lanku 3.2.10 Zmluvy neoznamia Zadavatelovi
zavazny negativny dopad na fudské prava a nepodniknu prislusné kroky podla
UNGP.

V pripade ukoncCenia tejto Zmluvy Zadavatelom v sulade s vysSie uvedenym clankom
13.4.2 az 13.4.6 Zmluvy, Zadavatel Subdodavatelovi zaplati za vSetky riadne vykonané
ukony v sulade s touto Zmluvou, a to az do uplynutia vypovednej doby. Po prevzati
vypovede Subdodavatel ukon¢i vSetky Cinnosti, ktoré nie su Zadavatefom povaZované
za nevyhnutné pre riadne ukoncenie Skusania / ukonov Subdodavatela podla Zmluvy
alebo spinenie regulaénych poziadaviek.

Hlavny skusajuci a/alebo Subdodavatel moze tuto Zmluvu ukongit' nasledovne:

13.6.1 ak Zadavatel v désledku svojho zanedbania nevykona alebo vykona nedbalo
akykol'vek podstatny ukon podla tejto Zmluvy a toto zlyhanie pokracuje po dobu
30 dni od preukazaného doru€enia pisomného upozornenia od Hlavného
skus$ajuceho / Subdodavatela;

13.6.2 ak Hlavny skusajuci/ Subdodavatel strati schopnost vykonavat’ Skusanie alebo
Hlavny skusajuci ukon&i svoj zmluvny vztah so Zdravotnickym zariadenim,
pripadne Zdravotnicke zariadenie s nim, a Zdravotnicke zariadenie ani
po primeranej snahe nenajde vhodnu nahradu odsuhlasenu Zadavatelom.

Pri skonCeni Zmluvy sa Subdodavatel, prip. Hlavny SkuSajuci zavazuju vratit
Zadavatelovi vSetok nespotrebovany material a predmety, ktoré im boli poskytnuté
v suvislosti s ¢astou SkuSania a ukonmi Subdodavatela podla tejto Zmluvy, a to
najneskor do tridsiatich (30) dni od datumu ukon&enia Zmluvy.

ROZHODNE PRAVO A RIESENIE SPOROV

Tato Zmluva sa bude vykladat’ a interpretovat’ v sulade s pravnym poriadkom Slovenskej
republiky.

Strany vynaloZia obchodne primerané Usilie, aby sa vSetky zaleZitosti vyrieSili zmierom.
Vsetky spory vyplyvajuce z tejto Zmluvy alebo suvisiace s touto Zmluvou budu vyrieSené
pred prislusnymi sudmi Slovenskej republiky.

OZNAMENIA

Vsetky oznamenia, spravy, ziadosti, schvalenia, povolenia, faktury, platby alebo ina
komunikacia pozadovana alebo povolena touto Zmluvou budu v pisomnej forme a budu
sa pre vSetky u€ely povazovat za kompletne doru¢ené a prevzaté, ak budu dorucené
osobne alebo zaslané doporu€ene alebo faxom (s prislusnym potvrdenim o prijati)
prislusnym Stranam na nasledujuce adresy.
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15.2

15.3

154

16.

16.1

16.2

17.
17.1

V pripade zaslania Zadavatelovi:

Novo Nordisk Slovakia s.r.o.,

ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava,

Kontaktna osoba: MUDr. Iveta Tvrda, email: ivtv@novonordisk.com

V pripade zaslania Hlavnému skuSajucemu:
MUDr. Renata Smikova,

NEURES, s.r.0.,

Neurologicka ambulancia,

SNP 25, 053 42 Krompachy,

email: renata.smikova@gmail.com

V pripade zaslania Subdodavatelovi:
Institut nuklearnej a molekularnej mediciny,
Rastislavova 785/43, 042 53 KoSice

email: niznanska@inmm.sk

EMAIL: LINDTNEROVA@INMM.SK - FAKTURY, PLATBY, INE DOKUMENTY
TYKAJUCE SA PLATIEB, prevod prav a povinnosti zo zmluvy.

Ziadna zo Stran nemédze v celku alebo &iastoéne previest na Ziadnu tretiu stranu prava
a povinnosti z tejto Zmluvy bez predchadzajuceho pisomného suhlasu vSetkych
zu&astnenych Stran.

Zadavatel ma pravo kedykolvek previest alebo delegovat niektoré alebo v3etky svoje
prava alebo povinnosti vyplyvajuce z tejto Zmluvy na ktorukolvek pridruzenu spoloénost.
Pre tieto UCely sa ¢lanok 16.1 Zmluvy vysSie neuplatni. Pre ucely tejto Zmluvy pojem
Lpridruzena spolo&nost” znamena kazdu korporaciu, spolo¢nost, partnerstvo, spolocny
podnik alebo inu pravnicku osobu, ktora kontroluje, je kontrolovana, alebo je
pod spolo¢nou kontrolou s fyzickou osobou alebo pravnickou osobou. Pojem ,kontrola“
znamena vlastnictvo viac ako patdesiat percentnej (50%) ucasti na zakladnom imani
alebo pravnu moc riadit’ alebo ovplyvnit riadenie manazmentu a politiky tejto spolocnosti.
Pre vylu€enie pochybnosti plati, ze ziadna z Novo Holdings A/S, Novozymes A/S, NNIT
A/S, NNE Pharmaplan A/S ani ziadna osoba, ktora kontroluje, je kontrolovana alebo je
pod spolo¢nou kontrolou s takymito osobami, ind ako osoby v ramci skupiny Novo
Nordisk, nebude povazovana za pridruzenu spolo¢nost Zadavatela. Toto ustanovenie je
zavazné pre Strany ako aj ich pravnych nastupcov a povolenych nadobudatelov.

NEZAVISLY DODAVATEL
Pri vykonavani SkuSania a ukonov podfa tejto Zmluvy:

17.1.1 bude Subdodavatel povazovany za nezavislého dodavatela a v désledku toho
nebude mat narok na ziadne benefity tykajuce sa zamestnancov Zadavatela;

17.1.2 Subdodavatel na strane jednej a Zadavatel na strane druhej beru na vedomie,
Ze ich vzajomny vztah je vztahom nezavislych dodavatelov, a nie vztahom
zamestnavatela a zamestnanca, ani splnomocnitela a splnomocnenca, ani
spolo¢nikov spolo€ného podniku, ani akymkolvek inym podobnym vztahom.
Ziadna zo Stran nevykonava kontrolu nad obchodnou &innostou druhej Strany
a Ziadnej zo Stran nebolo udelené pravo alebo opravnenie prevziat alebo sa
zaviazat k akémukolvek zavazku alebo zodpovednosti, priamo alebo nepriamo,
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18.
18.1
18.2

18.3

18.4

18.5

18.6

18.7

na ucet alebo v mene druhej Strany, alebo akymkolvek inym spésobom konat
v mene druhej Strany alebo ju zavazovat.

ZAVERECNE USTANOVENIA
Tato Zmluva sa podpisuje v troch (3) originaloch, po jednom (1) pre kazdu zo Stran.

Akékolvek zmeny a dodatky k tejto Zmluve musia mat pisomnu formu a musia byt
podpisané vSetkymi Stranami, s prihliadnutim na ¢lanok 3.4.5 Zmluvy.

Strany vyhlasuji, ze nemaju v sucasnosti uzatvorenu ziadnu zmluvu ani zavazok,
ktorych plnenie by negativne ovplyvnilo plnenie povinnosti voci Zadavatelovi na zaklade
tejto Zmluvy a suCasne sa zavazuju po celu dobu priebehu SkuSania a/alebo ukonov
Subdodavatefla podfa tejto Zmluvy Ziadnu takuto zmluvu neuzavriet ani ziadny takyto
zavazok neprijat.

Pohladavky, ktoré vzniknu Zadavatelovi z tohto zmluvného vztahu, Zadavatel nie je
opravneny postupit podla ustanovenia § 524 a nasl. zdkona €. 40/1964 Zb. Obciansky
zakonnik (dalej len ,Obciansky zakonnik®) tretim osobam bez predchadzajiceho
suhlasu Subdodavatela. Pravny ukon, ktorym budu postipené pohladavky v rozpore s
dohodou Subdodavatela podla predchadzajucej vety tohto ustanovenia zmluvy, je podla
ustanovenia § 39 Obcianskeho zakonnika neplatny. Suhlas Subdodavatela je platny len
za podmienky, Ze bol na takyto uUkon udeleny predchadzajuci pisomny suhlas
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republikyTato Zmluva obsahuje UpIné dojednanie
o predmete Zmluvy a vSetkych nalezZitostiach, ktoré Strany mali a chceli v Zmluve
dojednat a ktoré povazuju za délezité. Sucasne Strany vyhlasuju, zZe si vzajomne
oznamili vSetky informacie, ktoré povazuju za délezité a podstatné na uzatvorenie tejto
Zmluvy.

Neplatnost’ alebo nevymahatelnost konkrétneho ustanovenia tejto Zmluvy nema vplyv
na platnost ostatnych ustanoveni. Strany sa zavazuju nahradit neplatné a
nevymahatelné ustanovenie plathym a vymahatefnym ustanovenim, podfa potreby,
ktorym bude o mozno najblizSie dosiahnuty umysel, ktory Strany mali v ase uzavretia
tejto Zmluvy.

Jednostranné vzdanie sa prava alebo tichy suhlas alebo neuspesSné dovolania sa
poruSenia ktoréhokolvek ustanovenia tejto Zmluvy Stranou nezaklada jednostranné
vzdanie sa prava v suvislosti s akymkolvek naslednym poruSenim ktoréhokolvek
ustanovenia tejto Zmluvy.

Strany vyhlasuju, Zze si tuto Zmluvu pozorne precitali, jej obsahu porozumeli,
neuzatvaraju ju v tiesni ani za napadne nevyhodnych podmienok a na znak toho, Ze
zodpoveda ich skutocnej a slobodnej vli, ju podpisuju.
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PODPISOVA STRANA

Zadavatel Hlavny skusajuci
V Bratislave, dna: V , dna:
Novo Nordisk Slovakia s.r.o. MUDr. Renata Smikova

Aleksandar Ciri¢
Prokurista

Subdodavatel’

V , dna:

Institut nuklearnej a molekularnej

mediciny

MUDr. Viliam Cislak, MPH, MBA

Riaditel

Prilohy:

Priloha ¢. 1 Platby

Priloha ¢. 2 Dohoda o spoloénom prevadzkovatelovi
Priloha ¢. 3 Oznamenie o spractvani osobnych udajov
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PRILOHA ¢. 1
Platby

a) Zaposkytnutie Subdodavky uhradi Zadavatel Subdodavatelovi platbu 1.500.- EUR bez
DPH (‘tisicpat'sto” Eur) za vySetrenie kazdého pacienta a za kazdu vyhotovenu snimku
v sulade s prisluSnym manualom.

Platba zahfha vSetky postupy spojené s Protokolom a s prislusnym manualom
vztahujucim sa na vykon Subdodavky.

b) Zadavatel uhradi Subdodavatelovi jednorazovu platbu za proces kvalifikacie (kontrolu
kvality zobrazovacieho zariadenia a vhodnosti pracoviska), ako je uvedené v ,Zmluve
0 obstarani subdodavky pre klinické skuSanie medzi zmluvnymi stranami Novo
Nordisk Slovakia s.r.o., Institut nuklearnej a molekularnej mediciny a Hlavnym
skusajucim Prof. MUDr. Zuzanou Gdovinovou, CSc., pre klinické skusanie €. NN6535-
4725,zodna.................. :

c) Zadavatel uhradi Subdodavatelovi platbu za zaskolenie zamestnancov, ktori budu
realizovat poskytnutie Subdodavky, ako je uvedené v ,Zmluve o obstarani subdodavky
pre klinické skusanie“ medzi zmluvnymi stranami Novo Nordisk Slovakia s.r.o., Institut
nuklearnej a molekularnej mediciny a Hlavnym skuSajucim Prof. MUDr. Zuzanou
Gdovinovou, CSc., pre klinické skusanie ¢. NN6535-4725, zo dha.................. .

d) Platby budu realizované kazdych 6 mesiacov od datumu FPFV (prva navsteva prvého
pacienta) na Slovensku.

e) V3etky platby uskutoéni Zadavatel Subdodavatelovi na nasledujuci bankovy ucet:
Bankové spojenie: Statna pokladnica Bratislava
IBAN: SK1481800000007000285159

f) VSetky faktury budu Zadavatelovi zaslané nasledovne:
Novo Nordisk Slovakia s.r.o.,
ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava,
ICO: 36 753 050,
DIC: SK2022341310,
IC DPH: SK2022341310,
bankové spojenie: ING Bank N.V., €. u¢tu: 90 0002 8717/7300
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PRILOHA ¢. 2

Dohoda o spoloénom prevadzkovatelovi

ROZSAH POSOBNOSTI

Tato dohoda o spolo€nom prevadzkovatelovi upravuje povinnosti zmluvnych stran
tykajuce sa ochrany osobnych udajov, ktoré vznikaju pri spracuvani osobnych udajov
v suvislosti so sku$anim, vykonavanym na zaklade zmluvy.

DEFINICIE
Na uéely tejto dohody o spoloénom prevadzkovatelovi:

2.1.1 ,pravne predpisy na ochranu osobnych udajov® su prisludné pravne predpisy
na ochranu osobnych udajov, vratane Nariadenia Eurépskeho Parlamentu a
Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb pri spractvani
osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje
smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov), zakon ¢. 18/2018
Z. z. o ochrane osobnych udajov a vSetky prislusné pravne predpisy, ktorymi sa
tieto implementuju, alebo akékolvek ich neskorsie zmeny a doplnenia;

2.1.2 ,zdravotnicke zariadenie® je Hlavny skusSajuci a Subdodavatel.

Kazdy iny pojem pouzivany v tejto dohode o spolo€nom prevadzkovatelovi ma vyznam,
ktory sa mu pripisuje v pravnych predpisoch na ochranu osobnych udajov.

SPOLOCNE PREVADZKOVANIE

V zmysle pravnych predpisov na ochranu osobnych udajov, o spolo¢né prevadzkovanie
ide, ak dvaja alebo viaceri prevadzkovatelia spolo¢ne urcia ucely a prostriedky
spracuvania osobnych udajov. Zmluvné strany suhlasia, Ze v suvislosti s osobnymi
udajmi spracuvanymi v zmysle zmluvy su spoloénymi prevadzkovatelmi.
Pri posudzovani tejto skuto€nosti zmluvné strany zdérazriuju, ze:

3.1.1  Zmluvné strany spracuvaju osobné udaje na ucely naboru do skusania, ktorého
rozsah urcuju strany spolocne;

3.1.2  Zmluvné strany spolo¢ne urcia prostriedky spracuvania vo vztahu k skuSaniu;

3.1.3 Zmluvné strany zdiefaju subor osobnych udajov, ktoré spracuvaju nezavisle
od seba.

Cielom tejto dohody o spoloénom prevadzkovatelovi je umoznit zmluvnym stranam plnit
poziadavky na spoloéné prevadzkovanie podfa pravnych predpisov na ochranu
osobnych udajov. Dohoda o spoloénom prevadzkovatelovi urCuje zodpovednost
jednotlivych zmluvnych stran za ucelom dodrziavania povinnosti, vyplyvajucich
z pravnych predpisov na ochranu osobnych udajov, najmd pokial ide o vykon prav
dotknutych os6b a povinnost’ poskytovat informacie, ktoré sa maju poskytnut’ dotknutym
osobam v zmysle pravnych predpisov na ochranu osobnych udajov.

POVINNOSTI

Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za akékolvek spracovanie vykonané zdravotnickym
zariadenim a za akékolvek spracovanie vykonané predtym, ako sa osobné udaje
prevedu do systémov zadavatela, ako suCast skuSania podfa dohody. Zdravotnicke
zariadenie je dalej zodpovedné za akékolvek a kazdé spracuvanie osobnych udajov,
ktoré vykonava zdravotnicke zariadenie s tym, Ze samostatne uruje ucel a spbsob
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spracuvania.

Zadavatel je zodpovedny za kazdé spracovanie vykonané nim samotnym po tom, ako
boli osobné udaje prevedené do systémov zadavatela.

Zmluvné strany uznavaju a suhlasia s tym, ze kazda z nich je zodpovedna za to, ze je
schopna zdokumentovat' sulad s pravnymi predpismi na ochranu osobnych udajov a
touto dohodou o spoloénom prevadzkovatelovi voéi prisluSnym organom na ochranu
osobnych udajov. Zmluvné strany uznavaju a suhlasia s tym, ze kazda z nich je
zodpovedna za zabezpecenie pravneho zakladu pre spracovanie osobnych udajov,
ktoré je vykonavané touto stranou, a za sulad s pravnymi predpismi na ochranu
osobnych udajov. Zdravotnicke zariadenie najma, nie v8ak vyluCne, zabezpedéi
primerany pravny zaklad na odovzdanie osobnych udajov uvedenych v Prilohe 1
zadavateflovi.

Zmluvné strany uznavaju a suhlasia s tym, ze kazda z nich je zodpovedna
za spracuvanie osobnych Udajov v sulade so zasadami spracuvania osobnych udajov
uvedenymi v pravnych predpisoch na ochranu osobnych udajov, vo vztahu k
spracuvaniu, za ktoré je zodpovedna ta ktora zmluvna strana v zmysle zmluvy.

Zdravotnicke zariadenie je zodpovedné za zabezpecenie tychto prav dotknutych osob:

8.1.1 Informacéna povinnost pri zhromazdovani osobnych udajov od dotknutej osoby;
a

8.1.2 Informacna povinnost pri zhromazdovani osobnych udajov od tretej strany.

Aby sa prediSlo pochybnostiam plati, Ze zdravotnicke zariadenie je zodpovedné
za poskytnutie informacii dotknutej osobe o zhromazdovani a spracuvani jej osobnych
udajov zmluvnymi stranami podla tejto dohody o spoloénom prevadzkovatelovi. Takéto
informacie musia byt v sulade s pravnymi predpismi na ochranu osobnych Udajov a
musia obsahovat najma informacie tykajuce sa identifikacie stran, predmetu dohody,
doby platnosti dohody, ustanoveni upravujucich vykon prav dotknutej osoby, povinnosti
stran poskytovat’ informacie a kontaktné miesto pre dotknuté osoby.

Dalej, kazda zmluvna strana je zodpovedna za zabezpedenie prislusnych prav
dotknutych oséb podla pravnych predpisov na ochranu osobnych udajov. Zodpovednost
zadavatela za zabezpecenie takych prav dotknutych osdb v8ak nenastane, kym mu
zdravotnicke zariadenie neposkytne osobné udaje.

Kazda zmluvna strana zabezpeli vhodné technické a organizaéno-bezpeclnostné
opatrenia na ochranu osobnych udajov pred nahodnym alebo neopravnenym zni¢enim,
stratou alebo zmenou a pred neopravnenym zverejnenim, zneuzitim alebo inym
spracuvanim v rozpore s ustanoveniami uvedenymi v pravnych predpisoch na ochranu
osobnych udajov.

Zdravotnicke zariadenie uznava a suhlasi s tym, Ze je vyluéne zodpovedné za
zabezpecCenie toho, aby sa na spracovanie, ktoré sa uskutoCfiuje v systémoch
zdravotnickeho zariadenia, zaviedli primerané bezpecnostné opatrenia, ako su opisané
v ¢lanku 10.

Zmluvné strany uznavaju a suhlasia s tym, ze kazda z nich je zodpovedna za zavedenie
postupov na rieSenie pripadov naruSenia bezpeénosti, ziadosti o pristup a splnenie
informacnej povinnosti.

Kazda zmluvna strana v potrebnom a relevantnom rozsahu implementuje a bude
dodrziavat' prisluSné zasady a postupy ochrany osobnych udajov vratane, nie vSak
vyhradne, IT bezpecnostnych politik zadavatela.

Kazda zmluvna strana je zodpovedna za dodrziavanie Specificky navrhnutej ochrany
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22.

osobnych udajov a za dodrziavanie Standardnej ochrany osobnych udajov podla
platnych pravnych predpisov na ochranu osobnych udajov.

Kazda zmluvna strana je zodpovedna za vykonavanie a schopnost dokumentovat
posudenie vplyvu ochrany udajov, ak to vyzaduju pravne predpisy na ochranu osobnych
udajov.

Kazda zmluvna strana zabezpecdi, aby sa jej zamestnanci alebo iné osoby opravnené
na spracuvanie osobnych udajov podfa tejto dohody o spoloénom prevadzkovatelovi
zaviazali dodrziavat povinnost mi€anlivosti alebo aby boli v postaveni podliehajicom
prislusnej zakonnej povinnosti zachovavat’ micanlivost. Zdravotnicke zariadenie musi
tiez obmedzit pristup k osobnym udajom iba na tych zamestnancov &i iné osoby,
pre ktoré je pristup k osobnym udajom potrebny na splnenie zavazkov zdravotnickeho
zariadenia voCi zadavatelovi v ramci poskytovania sluzieb.

Sprostredkovatelia osobnych udajov (tretie strany) a spracovatelské ¢innosti

Obe zmluvné strany su opravnené vyuzivat sprostredkovatelov (tretie strany) ako sucast
spoloéného spracuvania.

Kazda zo zmluvnych stran zabezpeci, aby sprostredkovatelia (tretie strany), ktori maju
pristup k osobnym udajom, spliali podmienky ustanovené v pravnych predpisoch
na ochranu osobnych udajov, najma zarucia aby:

18.1.1 vyuZivala iba sprostredkovatelov (tretie strany), ktori su schopni poskytnut
dostatoéné zaruky, Ze su schopni vykonat prislusné technické a organiza¢no-
bezpelnostné opatrenia s cielom splnit poZiadavky pravnych predpisov
na ochranu osobnych udajov;

18.1.2 sa uzatvorila zmluva o spracuvani osobnych udajov medzi zmluvnou stranou a
sprostredkovatelom (tretou stranou), ktora bude splfiat poziadavky pravnych
predpisov na ochranu osobnych udajov; a

18.1.3 sa zabezpedilo, Zze platna dohoda o spracuvani osobnych udajov medzi
sprostredkovatefom (tretou stranou) a akymikolvek subdodavatelmi bude
splhat poZiadavky uvedené v pravnych predpisoch na ochranu osobnych
udajov.

Zdravotnicke zariadenie uznava a suhlasi s tym, Zze na poZiadanie poskytne
zadavatelovi informacie o vyuzivani sprostredkovatelov (tretich stran), ktori maju pristup
k osobnym udajom v ramci tejto dohody o spoloénom prevadzkovatelovi.

Zadavatel dostane na pozZiadanie kopiu zmluvy uzavretej medzi zdravotnickym
zariadenim a akymikolvek sprostredkovatelmi (tretimi stranami), ktori maju pristup
k osobnym udajom, na ktoré sa vztahuje dohoda.

Kazda zmluvna strana bude spifiat poZiadavku na pripravu a uchovavanie zaznamov
o spracovatelskych ¢&innostiach, tykajucich sa spracuvania osobnych uddajov
vykonavanych v ramci tejto dohody o spolocnom prevadzkovatelovi v zmysle pravnych
predpisov na ochranu osobnych Udajov. To znamena, Ze kazda zmluvna strana vedie
zaznamy o spracovatelskych ¢innostiach, ktoré sa tykaju spracuvania osobnych udajov
vykonavaného stranami ako spoloCnymi prevadzkovatelmi.

PORUSENIA OCHRANY OSOBNYCH UDAJOV

Zdravotnicke zariadenie je zodpovedné za to, Ze oznami prislusnym dozornym organom
na ochranu osobnych udajov akékolvek porusSenie ochrany osobnych udajov,
ku ktorému déjde v priebehu poskytovania sluzieb a ktoré vyzaduje oznamenie
dozornym organom podla pravnych predpisov na ochranu osobnych Udajov.
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Zmluvné strany uznavaju a suhlasia s tym, Ze kazda z nich je zodpovedna za oznamenie
poruSenia ochrany osobnych udajov prisludnym dozornym orgdnom na ochranu
osobnych udajov, ku ktorému déjde pocas doby, kedy su tieto osobné udaje
pod samostatnou kontrolou danej zmluvnej strany a na ktoré druha zmluvna strana nema
Ziadny vplyv.

Takéto oznamenie bude vykonané bez zbytoéného odkladu, najneskér v lehote, ktoru
vyzaduju pravne predpisy na ochranu osobnych Udajov. Oznamenie musi obsahovat
vSetky informacie vyzadované pravnymi predpismi na ochranu osobnych udajov.

Zdravotnicke zariadenie zadavatelovi pisomne oznami porusenie ochrany osobnych
udajov bez zbyto¢ného odkladu, a to najneskdr do dvadsatstyri (24) hodin od zistenia
pripadného alebo potvrdeného poruSenia ochrany osobnych udajov spracuvanych
v ramci poskytovania sluzieb podla tejto dohody. Oznamenie musi obsahovat’ vSetky
informacie potrebné na to, aby mohol zadavatel zabezpe it sulad s pravnymi predpismi
na ochranu osobnych Udajov vratane informacii o povahe poruSenia a o opatreniach
prijatych v suvislosti s porusenim.

Zdravotnicke zariadenie je zodpovedné za oznamenie akéhokolvek porudenia ochrany
osobnych udajov dotknutym osobam, ktorych sa v suvislosti so spracovanim osobnych
udajov zdravotnickym zariadenim toto porusenie tyka. Takéto oznamenie musi spifat
poziadavky pravnych predpisov na ochranu osobnych udajov.

Na poziadanie zadavatela poskytne zdravotnicke zariadenie zadavatelovi képiu
oznamenia, tykajuceho sa dotknutych oséb. Képia nesmie obsahovat Ziadne mena a ani
iné priame identifikatory dotknutych oséb.

V suvislosti s inym spracuvanim osobnych udajov zmluvnymi stranami, ako je uvedené
v ¢lanku 26, zmluvné strany uznavaju a suhlasia s tym, Ze je kazda z nich zodpovedna
za informovanie dotknutych oséb o poruseni ochrany osobnych udajov, ku ktorému
dojde, pokial su osobné udaje pod samostatnou kontrolou danej zmluvnej strany
a na spracovanie ktorych druha zmluvna strana nema ziadny vplyv.

Takeéto oznamenie bude vyhotovené bez zbytocného odkladu a najneskér v lehote, ktoru
upravuju pravne predpisy na ochranu udajov. Oznamenie musi obsahovat vSetky
informacie pozadované pravnymi predpismi na ochranu osobnych udajov.

POSUDENIE VPLYVU NA OCHRANU UDAJOV

Kazda zmluvna strana je zodpovedna za to, Ze vykona posudenie vplyvu ochrany udajov
pred akymkolvek spracuvanim osobnych udajov podla dohody, a to v rozsahu, v akom
to vyZaduju pravne predpisy na ochranu osobnych udajov.

Kazda zmluvna strana je dalej zodpovedna za splnenie poZiadavky na predbeznu
konzultaciu s dozornym organom na ochranu udajov v nadvaznosti na posudenie vplyvu
ochrany udajov, ako sa uvadza v ¢lanku 30, ak to vyZzaduju pravne predpisy na ochranu
osobnych udajov.

VYBAVOVANIE STAZNOSTI

Zmluvné strany su individualne zodpovedné za vybavovanie akychkolvek staznosti,
ktoré obdrzali od dotknutych osGb a ktoré sa tykaju poruSenia platnych pravnych
predpisov na ochranu osobnych udajov, za ktoré je podfa tejto dohody o spoloénom
prevadzkovatelovi zodpovedna prisludna zmluvna strana.

Ak ktorakofvek zmluvna strana prijme staznost od dotknutej osoby, ktora sa tyka
spracuvania osobnych udajov druhou zmluvnou stranou, zmluvna strana, ktora staznost
prijala, postupi tuto Ziadost bez zbyto€ného odkladu druhej zmluvnej strane.
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34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

Ak ktorakolvek zo zmluvnych stran prijme staznost, ktora sa Ciastone tyka spracuvania
osobnych udajov druhou zmluvnou stranou, zmluvna strana, ktora staznost' prijala,
bezodkladne postupi tuto ¢ast’ staznosti druhej zmluvnej strane.

Zmluvna strana, ktora postupuje staznost podla ¢lankov 33 a 34 o tom, ak je to mozné,
informuje bez zbyto€ného odkladu dotknutu osobu, a to oznamenim o postupeni
staznosti druhej zmluvnej strane. Takéto oznamenie popiSe zakladny obsah tejto
dohody o spolo€nom prevadzkovatelovi, pokial ide o zavazky zmluvnych stran
pri vybavovani takychto ziadosti.

OZNAMENIA

Zmluvné strany uznavaju a suhlasia s tym, zZe kazda z nich oznami druhej zmluvne;j
strane vSetky dblezité skutoCnosti, ktoré mbézu mat vplyv na spolocné spracuvanie
osobnych udajov podfa tejto dohody o spolo€nom prevadzkovatelovi.

Vsetky oznamenia podané podla tejto dohody o spoloénom prevadzkovatelovi sa
povazuju za riadne podané, ak sa posielaju na tieto e-mailové adresy:

Subdodavatel: niznanska@inmm.sk
Hlavny skusajuci: renata.smikova@gmail.com
Zadavatel: txym@novonordisk.com

PRENOS UDAJOV

Zmluvné strany uznavaju a suhlasia s tym, ze kazda zmluvna strana je opravnena
preniest’ a/alebo spracuvat’ osobné udaje mimo EU/EHP.

V pripade, Ze sa takyto prenos uskutoCni, zmluvna strana, ktora osobné udaje prenasa,
musi dodrzat’ vSetky poZiadavky stanovené dozornymi organmi na ochranu udajov alebo
Statnymi organmi, ktorych dodrzanie je potrebné na udelenie suhlasu tymito organmi,
vztahujuceho sa na prenos osobnych udajov mimo EU / EHP, vratane uzavretia
Standardizovanych  zmluvnych doloziek stanovenych Komisiou rozhodnutim
z 5. februara 2010 s neskorSimi zmenami a doplneniami (,vzorové ustanovenia").

ODSKODNENIE

Ktorakolvek zo zmluvnych stran odsSkodni a bude na svoje naklady nahradzat a chranit
druhd zmluvnu stranu pred akymikolvek nakladmi, narokmi, $kodami alebo vydavkami,
ktoré jej vzniknu a za ktoré zmluvna strana moZze niest zodpovednost z dévodu, Ze druha
zmluvna strana alebo jej zamestnanci €i zastupcovia nedodrzia povinnosti vyplyvajuce
z tejto dohody.

Kazda zmluvna strana je zodpovedna druhej zmluvnej strane za plnenie povinnosti
zo strany vlastnych sprostredkovatelov (tretich stran). SkutoCnost, Ze zmluvné strany
suhlasili s vyuzivanim sprostredkovatefov (tretie strany), nema vplyv na povinnost
zmluvnych stran dodrziavat’ tuto dohodu.

ROZPOR MEDZI VERZIAMI

Ak bude niektoré z ustanoveni tejto dohody o spolo€nom prevadzkovatelovi v rozpore
s ustanoveniami akejkolvek inej pisomnej alebo uUstnej dohody, uzatvorenej medzi
zmluvnymi stranami, prednost maju ustanovenia tejto dohody o spoloénom
prevadzkovatelovi.
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PRILOHA ¢. 1 K DOHODE O SPOLOCNOM PREVADZKOVATELOVI

Tato Priloha 1 Specifikuje spracuvané osobné udaje a osobné udaje, na ktoré sa
vztahuje dohoda o spoloénom prevadzkovatelovi a je neoddelitelnou su¢astou dohody
o spolo¢nom prevadzkovatelovi.

Spracuvanie osobnych udajov podla dohody:

a) Ugel a charakter spracovatelskych operéacii

Zdravotnicke zariadenie bude pocas trvania Zmluvy spracovavat Osobné udaje
v mene Zadavatela za uelom zabezpedenia svojich povinnosti v zmysle Zmluvy.

b) Kategorie dotknutych oséb

a) zamestnanci spolo¢nosti Novo Nordisk

b) dcastnici klinického skuSania

c) zdravotnicki pracovnici

d) rodinni prislusnici u¢astnika klinického skusania

c) Kategodrie osobnych udajov

i) Kontaktné informacie, ktoré zahffhaju meno a priezvisko, adresa, telefonne
Cislo, email a pod.;

ii) Informacie suvisiace s pracou, ktoré zahfiaju titul, poziciu, pracovné ulohy,
oddelenie, vykonnost; a

iiiy Zivotopis, certifikaty zo Skoliacich aktivit
iv) Fotografie
d) Kategodrie citlivych osobnych udajov

i.  Genetické udaje, biometrické udaje na ucely jednozna&nej identifikacie fyzickej
osoby;

i. Klinické udaje pochadzajuce z klinickych sku$ani, Studii a inych vyskumnych
prac;
iii. Iné udaje tykajuce sa zdravia.

e) Poloha/Polohy vratane nazvu krajiny/krajin spracovania

1) Stétny ustav pre kontrolu lie€iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, www.sukl.sk

2) Narodné centrum zdravotnickych informacii, Lazaretska 26, 811 09 Bratislava
1, www.nczisk.sk

3) Multicentricka eticka komisia UNB aLF UK, Nemocnica Staré Mesto,
Mickiewiczova 13, 813 69 Bratislava, www.unb.sk/eticka-komisia

4) Bioclinica, 7707 Gateway Boulevard, 3rd Floor, Newark, CA 94560, USA,
www.bioclinica.com

f) Osobitné poziadavky na bezpe€nostné opatrenia, ktoré platia pre zdravotnicke
zariadenie

Zdravotnicke zariadenie zabezpedli uskutoCnenie a udrziavanie bezpecnostnych
opatreni pocas celého trvania Zmluvy a zabezpeci, aby jeho subdodavatelia taktiez
zabezpedili uskutoCnenie a udrziavanie vhodnych bezpeénostnych opatreni na
ochranu osobnych udajov proti neopravnenym alebo nezakonnym spracuvaniam a
proti nahodnej strate, znieniu, poskodeniu, zmene alebo zverejneniu osobnych

ZMLUVA O OBSTARANI SUBDODAVKY PRE KLINICKE SKUSANIE, verzia May 2021
Novo Nordisk / Institut nuklearnej a molekularnej mediciny / MUDr. Renata Smikova

Protokol ¢.:
21/25


http://www.nczisk.sk/

udajov pocas platnosti Zmluvy. Tieto opatrenia budu vyhovujuce k predchadzaniu
vzniku Skody, ktora moéze vzniknut z akéhokolvek neopravneného alebo
nezakonného spracovania, nahodnej straty, zni¢enia alebo poskodenia osobnych
udajov a so zretefom na povahu osobnych udajov, ktoré sa maju chranit.
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PRILOHA ¢é. 3

Oznamenie o spracuvani osobnych udajov

Novo Nordisk Slovakia s.r.o. je v zmysle prislusnych pravnych predpisov povinna chranit
Vase osobné udaje. Toto oznamenie vysvetluje ako spracuvame (napr. zbierame,
pouzivame, uchovavame a zdiefame) VaSe osobné udaje. Vase osobné udaje budeme
spracuvat v zmysle tohto oznamenia a platnych pravnych predpisov.

KTO SME?

Spolo¢nost’ zodpovedna za spracovanie Vasich osobnych udajov je:

Novo Nordisk Slovakia s.r.o.

ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava

ICO: 36 753 050

E-mail: skbrcontact@novonordisk.com Telefonne Cislo: +421 2 57 10 3011

Mate moznost vzdy kontaktovat Novo Nordisk Slovakia s.r.o., alebo zodpovednu osobu
Novo Nordisk na adrese: privacy@novonordisk.com s Vasimi otazkami alebo obavami,
ako spracuvame Vase osobné udaje.

AKO ZiSKAVAME VASE OSOBNE UDAJE?

Va$e osobné udaje ziskavame z nasledujucich zdrojov:
e Priamo od Vas
e Z verejne dostupnych publikacii, webovych stranok alebo socialnych sieti
¢ Od inych subjektov/entit Novo Nordisk

Pri  spracuvani VaS8ich osobnych udajov nepouzZivame Ziadne prostriedky
automatizovaného rozhodovania.

PRECO SPRACUVAME VASE OSOBNE UDAJE?
Vase osobné udaje spracuvame pre nasledovné ucely:

e navykonavanie vedeckych hodnoteni staznosti a vedlajSich ucinkov potencialne
spojenych s liekmi / produktmi spolo¢nosti Novo Nordisk. Staznosti a vedlajSie
ucinky budu uloZzené do databaz a budu pravidelne analyzované z hladiska
celkovych vzorov

¢ na analyzu udajov za u¢elom suladu/compliance

¢ na splnenie povinnosti tykajucich sa transparentnosti

e na preSetrenie suladu/podvodu

e na organizaciu konferencie alebo podujatia

e na ucely Vasich nahrad

e na ucely vykonania pohovorov/interview ako Casti vyskumného projektu
e na ucely zodpovedania VaS$ich otazok alebo Ziadosti o informécie

e na ucely dodrzania legislativnych pozZiadaviek, napr. GCP

e na ucely vykonania skusania v sulade s protokolom
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8.

Nie ste povinny poskytnut nam Vase osobné udaje. Ak nechcete, aby spolo¢nost Novo
Nordisk spracuvala Vase osobné udaje, nebudeme schopni realizovat’ skusanie.

AKE OSOBNE UDAJE TYKAJUCE SA VAS SPRACUVAME?
Pre ucely uvedené v odseku 3 vySSie, mézeme spracuvat nasledovné typy osobnych
udajov:

¢ Kontaktné udaje (meno, adresa, telefénne Cislo, email)

¢ Informacie finanéného charakteru (&islo bankového uctu, sumy, ktoré Vam boli
uhradené za objednané sluzby)

PRECO SME ZAKONOM OPRAVNENi SPRACUVAT VASE OSOBNE UDAJE?

Nase spracovanie VaSich osobnych udajov je realizované na zaklade zakona. Zo zakona
sme opravneni spracuvat VaSe osobné udaje opisané v Odseku 4 na zaklade
nasledujucich pravnych zakladov:

e Spracovanie je nevyhnutné na plnenie zmluvy
e Spracovanie je nevyhnutné na pinenie zakonnej povinnosti
e Spracovanie je nevyhnutné na ucely naSich opravnenych zaujmov. Opravnené
zaujmy su zabezpedit realizaciu skusania
AKO VYKONAVAME PRENOS / ZDIELAME VASE OSOBNE UDAJE?
Vase osobné udaje mbézeme zdielat s:

e Dodavatelia alebo predajcovia, ktori pomahaju naSej spolo¢nosti (napr.
konzultanti, poskytovatelia IT sluzieb, finan&né institlcie, advokatske kancelarie,
licenéni partneri)

e Iné subjekty/entity spolocnosti Novo Nordisk (napr. pobocky Novo Nordisk
v inych krajinach)
e Verejné organy, vratane zdravotnickych a / alebo regulaénych organov
KEDY PRENASAME OSOBNE UDAJE MIMO EU/EHP?

Pre UCely opisané v Odseku 3 prenaSame Vase osobné udaje do nasledujucich krajin
mimo Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP).

Na ochranu Vasich osobnych udajov v pripade ich prenosov pouzivame nasledujuce
zaruky vyZadované platnym pravom:

e Prenos sa vykonava do subjektu Novo Nordisku, na ktory sa vztahuju zavazné
pravidla spolo¢nosti Novo Nordisk, pristupné na stranke
https://www.novonordisk.com/about-novo-nordisk/corporate-
governance/personal-data-protection.html.

e Cielové krajiny su povazované Eurdépskou komisiou za krajiny poskytujuce
dostato¢nu urover ochrany osobnych udajov

e Uzavreli sme Standardné zmluvné dolozky o prenose osobnych udajov do tretich
krajin. Kopiu doloziek mozete ziskat tak, Ze nas kontaktujete spdsobom
uvedenym v ¢lanku 1.

AKO DLHO UCHOVAVAME VASE OSOBNE UDAJE?
Va$e osobné udaje budeme uchovavat po dobu:

¢ Po dobu pozadovanu zakonom vztahujuce sa na klinické skusanie.
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Pokial ide o udaje suvisiace s vedlajSimi u€inkami, budeme ich uchovavat
neurcity ¢as.

V pripade technickych staznosti na lieky / produkty NN bez suvisiacich vedlajSich
ucinkov, budeme udaje uchovavat 12 rokov.

AKE SU VASE PRAVA?

Vo vSeobecnosti mate nasledujuce prava:

Mbzete ziskat prehlad o tom, aké osobné udaje tykajuce sa Vas mame
k dispozicii

Mbzete ziskat kopiu svojich osobnych udajov v Struktirovanom, bezne
pouzivanom a strojom Citatelnom formate (pravo na prenosnost)

Mbzete ziskat aktualizaciu alebo opravu VaSich osobnych Gdajov

Mbzete nechat’ svoje osobné udaje vymazat alebo znicit

MézZete zastavit alebo limitovat spracovanie VasSich osobnych udajov

Pokial ste nam dali suhlas so spracovanim Vasich osobnych udajov, mbzZete
tento svoj suhlas kedykolvek odvolat. Vase odvolanie nebude mat vplyv
na zakonnost spracuvania vykonanu skor, ako ste odvolali svoj suhlas

MoéZete podat staznost na spracovanie osobnych udajov nasou spolo¢nostou
na dozorny organ Urad na ochranu osobnych Gdajov Slovenskej republiky,
so sidlom Hraniéna 12, 820 07 Bratislava, tel. éislo: +421 2 3231 3214, e-mail:
statny.dozor@pdp.gov.sk.

Na zaklade platnych pravnych predpisov mézu existovat obmedzenia tychto prav
v zavislosti od konkrétnych okolnosti spracovatelskej c&innosti. Kontaktujte nas
s otazkami alebo ziadostami tykajucimi sa tychto prav spésobom v zmysle ¢lanku 1.
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