SMLOUVA O SPOLUPRÁCI
uzavřená podle § 1746 odst. 2 zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník

mezi

1. Masarykovým onkologickým ústavem
se sídlem: Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
IČO: 00209805
zastoupeným: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., ředitelem
dále jen „MOÚ“

a

2. Masarykovou univerzitou, Přírodovědeckou fakultou, Centrum RECETOX
se sídlem: Žerotínovo nám. 9, 601 77 Brno
kontaktní adresa: Kamenice 753, 625 00 Brno-Bohunice
IČO: 00216224
zastoupenou: prof. MUDr. Martinem Barešem, Ph.D., rektorem
dále jen „RECETOX“

MOÚ a RECETOX dále také jen jako "Smluvní strany"
Článek I: Úvodní ustanovení
Tato smlouva upravuje dlouhodobou spolupráci mezi MOÚ a RECETOX v oblasti uchovávání, sdílení a výzkumného využití biologického materiálu a souvisejících osobních údajů, a to zejména v rámci probíhajícího projektu s názvem Záchrana životů prostřednictvím výzkumu v oblasti včasné detekce a prevence rakoviny: Molekulární, genomické a sociální faktory“, registrační číslo CZ.02.01.01/00/22_008/0004644 v rámci Operačního programu Jan Amos Komenský (SALVAGE) a současně také v rámci dalších navazujících výzkumných aktivit v oblasti onkologické prevence a výzkumu faktorů ovlivňujících lidské zdraví (dále též „výzkum“).
Spolupráce navazuje na dříve uzavřené memorandum mezi Smluvními stranami, přičemž touto smlouvou se stanovují konkrétní práva a povinnosti Smluvních stran.
Článek II: Předmět spolupráce
Předmětem spolupráce je zejména:
odběr a uchovávání biologického materiálu (zejména krve) a souvisejících dat, zejména identifikačních a kontaktních dat, klinických dat a dat o faktorech životního stylu:
a)  pacientů MOÚ s onkologickou diagnózou, 
b) zdravých osob (bez stanovené onkologické diagnózy), kteří se rozhodnou účastnit projektu SALVAGE,
	(dále v textu společně jako „materiál a data“).
paralelní uchovávání vzorků biologického materiálu a souvisejících dat uvedených v čl. 2.1.1 a) v biobance MOÚ a biobance RECETOX,
2.1.3	uchovávání vzorků biologického materiálu a souvisejících dat uvedených v čl. 2.1.1. b) v biobance RECETOX, případně dle domluvy odpovědných osob Smluvních stran paralelně v biobance MOÚ a biobance RECETOX,
2.1.4   využití materiálu a dat uvedených v čl. 2.1.1 jak pro společný výzkum Smluvních stran, tak pro jejich vlastní výzkumné aktivity v souladu s informovanými souhlasy udělenými subjekty výzkumu, a to včetně sdílení materiálu a dat s třetími osobami (z akademické i soukromé sféry) v rámci výzkumu.
0. koordinace vědeckých výstupů včetně autorského sdílení,
spolupráce při tvorbě protokolu studií, sdílení know-how při zpracování epidemiologických dat.
Sběr materiálu a dat zajišťuje MOÚ.
Veškeré aktivity v rámci spolupráce budou prováděny v souladu s platnou legislativou v oblasti ochrany osobních údajů, biomedicínského výzkumu a s Helsinskou deklarací.
Veškeré aktivity v rámci spolupráce budou Smluvními stranami prováděny bezúplatně. Své náklady na spolupráci podlé této smlouvy nese každá ze Smluvních stran sama, nebude-li dohodnuto jinak.
Článek III: Ochrana osobních údajů
Obě Smluvní strany vystupují jako samostatní správci osobních údajů. Tímto článkem si mezi sebou sjednávají své podíly na odpovědnosti za plnění povinností podle Nařízení Evropského parlamentu a Rady EU 2016/679 ze dne 27. dubna 2016, o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů (dále jen „GDPR“).
Kategorie subjektů údajů, jejichž osobní údaje budou smluvními stranami zpracovávány:
· zaměstnanci Smluvních stran,
· pacienti MOÚ, 
· další zdravé osoby (osoby bez stanovené onkologické diagnózy), které se rozhodnou do studie vstoupit.
Kategorie zpracovávaných osobních údajů v rámci spolupráce Smluvních stran na projektu (viz čl. 1.1 této smlouvy):
· Zaměstnanci smluvních stran:
· identifikační údaje (jméno, příjmení, tituly a další relevantní údaje související s odpovědností zaměstnanců smluvních stran při práci na projektu).
· Pacienti MOÚ: 
· identifikační a kontaktní údaje [XXXXXXX], demografické údaje (XXXXXXX), 
· údaje zvláštní kategorie zahrnující informace vypovídající o zdravotním stavu (XXXXXXX), genetické údaje (XXXXXXX).
· Další zdravé osoby (osoby bez stanovené onkologické diagnózy):
· identifikační a kontaktní údaje [XXXXXXXX], demografické údaje (XXXXXXX), 
· údaje zvláštní kategorie zahrnující informace vypovídající o zdravotním stavu, genetické údaje (XXXXXXX).
Osobní údaje zpracovávají obě Smluvní strany v souladu se souhlasem o zpracování osobních údajů, který jim jakožto samostatným správcům udělili účastníci výzkumu. V rámci zajištění vysoké ochrany osobních údajů jsou v rámci převozu vzorků z MOÚ na RECETOX vzorky opatřeny kódem, který třetím osobám znemožňuje identifikaci osoby, jíž vzorek patří.
Klíč k propojení osobních údajů s konkrétní osobou mají k dispozici pouze oprávněné osoby Smluvních stran.
Rodné číslo subjektů údajů (pacientů i zdravých osob) bude zpracováváno na základě jejich souhlasu v souladu s § 13c odst. 1 písm. d) zákona č. 133/2000 Sb., o evidenci obyvatel, ve znění pozdějších předpisů. Rodné číslo je zpracováváno pro účely vyplývající ze souhlasu se zpracováním osobních údajů, který účastníci výzkumu udělili. 
Zpracovávané údaje zvláštní kategorie (dále jen „citlivé“) a použitá omezení nebo záruky:
Zpracovávané citlivé údaje: Údaje o zdravotním stavu pacientů, včetně diagnóz, které spadají do zvláštní kategorie osobních údajů ve smyslu čl. 9 GDPR, genetické (XXXXXXX).
Použitá omezení a záruky:
· Osobní údaje budou zpracovávány pouze pro účely souvisejícím s plněním povinnosti dle této smlouvy a s použitím biologického materiálu a souvisejících dat pro účely uvedené souhlasu se zpracováním osobních údajů. Jakékoli další použití údajů je zakázáno.
· Přístup k údajům bude omezen na autorizované osoby Smluvních stran s příslušnými oprávněními. Přístupová práva budou pravidelně revidována a aktualizována podle aktuálních potřeb. Pro přístup k údajům v elektronické podobě bude použito silné heslo.
MOÚ bude odpovědný za primární zpracování osobních údajů a zajištění informovaných souhlasů subjektů údajů s použitím materiálu a dat pro účely uvedené v této Smlouvě. Tyto souhlasy budou:
odpovídat požadavkům GDPR, zákona č. 110/2019 Sb., o zpracování osobních údajů, ve znění pozdějších předpisů, a zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, ve znění pozdějších předpisů,
reflektovat etické požadavky Helsinské deklarace,
umožňovat i tzv. secondary use dat a vzorků pro budoucí výzkum,
uchovávány MOÚ a RECETOX (kopie) pro potřeby kontroly a archivace.
RECETOX bude oprávněn využívat materiál a data na základě informovaných souhlasů, v rozsahu odpovídajícím výzkumným účelům projektu SALVAGE a dalších souvisejících a navazujících studií a taktéž v rámci dalšího výzkumu zaměřeného na faktory ovlivňujících lidské zdraví.
Podrobnosti předávání materiálu a dat mezi oběma Smluvními stranami budou dohodnuta Odpovědnými osobami Smluvních stran. Vždy bude respektována vysoká úroveň ochrany osobních údajů účastníků výzkumu a dalších subjektů údajů.
Na základě dohody Odpovědných osob Smluvních stran může RECETOX samostatně kontaktovat účastníky výzkumu, zejména v případech samostatného výzkumu na shromážděných datech a vzorcích a také v rámci navazujících výzkumných studiích.
Obě Smluvní strany se zavazují přijmout odpovídající technická a organizační opatření dle čl. 32 GDPR, zejména ta uvedená v příloze č. 2 této smlouvy.
· osobní údaje budou předávány pouze vysoce zabezpečeným způsobem mezi pověřenými osobami určenými k tomu Smluvními stranami, které budou seznámeny s ochranou osobních údajů dle právních předpisů a této smlouvy;
· osobní údaje budou předávány v pseudonymizované podobě pod bezvýznamovým kódem, přičemž klíč umožňující propojení dat s konkrétní fyzickou osobou bude v dispozici oprávněných zaměstnanců Smluvních stran;
· strany si předají osobní údaje pacientů tak, že budou následně obě schopny identifikovat konkrétní osobu. V biobance jsou však vzorky a data uložena v pseudonymní podobě pod bezvýznamovým kódem, přičemž klíčem k propojení vzorku a dat s konkrétní osobu disponují pouze oprávněné osoby biobank;
· strany stanoví pravidla pro přístup k osobním údajům v souladu s principem „potřebuji vědět“, tj. přístup pouze pověřeným osobám, které přístup k osobním údajům nezbytně potřebují za účelem plnění této smlouvy;
· strany zabezpečí přístup do informačního systému obsahujícího osobní údaje silným heslem (Délka hesla musí být minimálně 12 znaků. Heslo musí být komplexní, pokud to systém umožňuje. Musí obsahovat malé písmeno, velké písmeno a alespoň jeden jiný znak než písmena (číslice, tečka, čárka, lomítko, zavináč apod.);
· osobní údaje ve fyzické podobě budou zabezpečeny v uzamčených místnostech;
· bude zajištěna integrita osobních údajů tak, aby nedocházelo k neoprávněným změnám a aby osobní údaje mohly být odděleny od jiných informací (tj. schopnost systémů zajistit v případě žádosti např. výmaz nebo omezení zpracování některých osobních údajů);
· přenos osobních údajů v listinné či elektronické podobě na dálku bude zajištěn způsobem vylučujícím přístup neoprávněných osob (např. dopis do vlastních rukou, chránění souborů heslem).
Smluvní strany samostatně odpovídají vůči třetím osobám za porušení právních předpisů v oblasti ochrany osobních údajů, včetně případných škodních nároků.
Smluvní strany se zavazují vzájemně informovat bezodkladně o tom, že některý z dárců biologického materiálu odvolal svůj informovaný souhlas s použitím materiálu a dat pro účely uvedené v této smlouvě. V takovém případě je třeba materiál, pokud nebyl dosud použit, bezodkladně zničit a související data vymazat, což si musí obě strany vzájemně doložit písemným prohlášením zaslaným na e-mail Odpovědných osob Smluvních stran nebo jiným dohodnutým způsobem.
Každá Smluvní strana je povinna písemně ohlásit druhé Smluvní straně porušení zabezpečení osobních údajů (dále jen „incident“) a poskytnout druhé Smluvní straně podrobný popis povahy daného případu porušení zabezpečení osobních údajů, a to ve lhůtě 24 hodin od zjištění incidentu. Obě Smluvní strany si vzájemně zajišťují součinnost při řešení porušení zabezpečení osobních údajů a každá ze Smluvních stran má nárok na informace o řešení, přijatých opatření a ohlašování takového incidentu dozorovému úřadu druhou Smluvní stranou. V případě, že kterákoliv ze Smluvních stran vyhodnotí, že druhá Smluvní strana nepřijala vhodná opatření, která by zajistila, že incident nebude mít za následek vysoké riziko pro práva a svobody pacientů, dalších účastníků výzkumu nebo zaměstnanců dotčené Smluvní strany, zajistí na webu oznámení o takovém incidentu pro pacienty, v rámci vlastních informačních systémů ve vztahu k zaměstnancům a na webu ve vztahu k dalším účastníkům výzkumu. 
Subjekty údajů mohou uplatnit svá práva u každého ze samostatných správců. Smluvní strany se tímto dohodly, že za vyřízení žádostí pacientů MOÚ o výkon jejich práv odpovídá správce, u něhož byla práva uplatněna, k tomu si Smluvní strany poskytují součinnost včetně informování pověřence pro ochranu osobních údajů. Pověřenec pro ochranu osobních údajů MU informuje o takové žádosti pověřence pro ochranu osobních údajů MOÚ e-mailem na dpo@mou.cz. Pověřenec MOÚ informuje o žádosti pověřence pro ochranu osobních údajů MU e-mailem na dpo@muni.cz. 
Článek IV: Správa materiálu a dat
Materiál a data budou uchovávány v souladu s pravidly každé Smluvní strany. Smluvní strany se zavazují vést dokumentaci umožňující dohledatelnost a auditovatelnost každého vzorku.
Předání materiálu a dat mezi MOÚ a RECETOX bude prováděno ve lhůtách, způsobem a v datových formátech dohodnutých Odpovědnými osobami Smluvních stran a bude provázeno dokumentací, včetně protokolárního předávacího listu. MOÚ data (osobní údaje) předá pouze v šifrované podobě pod bezvýznamovým kódem, přičemž klíč umožňující propojení dat s konkrétní fyzickou osobou budou mít k dispozici pouze k tomu určené pověřené osoby Smluvních stran. 
 Materiál a data jsou poskytována tak, jak jsou. MOÚ nevydává žádná ujištění a neposkytuje žádné záruky, ať už výslovné nebo implikované. Neexistují žádné výslovné nebo implikované záruky vhodnosti materiálu a dat pro určitý účel, ani že použití biologického materiálu a dat neporušuje jakýkoli patent, autorská práva, práva k ochranné známce ani jiná vlastnická práva. 
Po zániku platnosti této smlouvy mohou být materiál a data uchovávána v biobance RECETOX po dobu uvedenou v informovaném souhlase, případně zlikvidována na základě uplatnění práva na výmaz ze strany účastníků výzkumu. Podrobnosti v takovém případě dohodnou Odpovědné osoby Smluvních stran.
V souladu s interními pravidly každé Smluvní strany bude další využití vzorků a dat podléhat posouzení příslušnými etickými komisemi. 
Článek V: Výzkumná spolupráce a výstupy
Vědecké výstupy (autorská díla, patenty, databáze) vzniklé na základě této spolupráce budou sdíleny dle podílu Smluvních stran na vzniku daného výsledku.
Smluvní strany se prostřednictvím svých Odpovědných osob dohodnou na společném autorství nebo uvedení příslušných afiliací v souladu s akademickými zvyklostmi. Vždy však bude zaručeno, že při použití biologického materiálu a/nebo dat poskytnutých MOÚ k výzkumným aktivitám dle této smlouvy budou o přípravě publikačních i nepublikačních výsledků (zejména jde o publikace, poster, přednáška na odborné konferenci) na nich založených informováni zástupci MOÚ (informaci RECETOX zašle na contact@bbmri.cz , případně na jiný kontakt příslušného výzkumného pracovníka dle dohody Odpovědných osob Smluvních stran) před jejich zasláním do odborných časopisů nebo registrací u úřadů spravujících duševní vlastnictví a bude umožněno odborníkům MOÚ se podílet na jejich vzniku, pokud potvrdí takový zájem. 
RECETOX se zavazuje zajistit, že vždy v případě, že bude vytvořen výstup, který lze považovat za autorské dílo dle § 2 zákona č. 121/2000 Sb., o právu autorském a o právech souvisejících s právem autorským a o změně některých zákonů (autorský zákon), ve znění pozdějších předpisů (zejména publikace, poster, přednáška na odborné konferenci), na jehož dosažení bylo použito biologického materiálu a/nebo dat poskytnutých MOÚ dle této smlouvy (a to i v případě, že MOÚ se kromě poskytnutí materiálu a dat na předmětném výstupu již dále nepodílí), bude v těchto výstupech uvedena dedikace ve vztahu k biobance MOÚ. RECETOX se zavazuje neprodleně nahlásit informaci o vzniklém výstupu MOÚ na email: contact@bbmri.cz, tak aby bylo zajištěno uvedení správné dedikace před zveřejněním díla, přičemž MOÚ následně sdělí požadované znění dedikace. Případné spoluautorství a afiliace v případě společných výzkumných aktivit bude předmětem dohody Odpovědných osob Smluvních stran, přičemž bude postupováno dle akademických zvyklostí.
Článek VI: Pojištění a odpovědnost
Každá ze Smluvních stran odpovídá za vlastní činnost v rámci spolupráce a v případě nutnosti odpovídá za uzavření odpovídajícího pojištění výzkumných činností.
Škody způsobené třetím stranám budou hrazeny tou Smluvní stranou, díky jejíž činnosti došlo ke vzniku škody.
Článek VII: Mlčenlivost a ochrana důvěrných informací
Smluvní strany se zavazují zachovávat mlčenlivost o všech důvěrných informacích, které si v rámci spolupráce předají.
Povinnost mlčenlivosti trvá i po ukončení této smlouvy.
Za důvěrné informace se nepovažují informace, které: a) jsou veřejně známé nebo se stanou veřejně známými bez porušení této smlouvy, b) musí být zpřístupněny ze zákona nebo na základě rozhodnutí soudu či správního orgánu, c) jsou zveřejněny ve vědeckých publikacích nebo výstupech projektu, pokud k tomu došlo se souhlasem obou Smluvních stran.
Článek VIII: Závěrečná ustanovení
Tato smlouva se uzavírá na dobu neurčitou.
Smlouvu lze ukončit písemnou výpovědí s šestiměsíční výpovědní lhůtou.
 Porušení jakékoliv povinnosti RECETOX uvedené v čl. 5.2 a/nebo 5.3. této smlouvy je považováno za podstatné porušení smlouvy. V takovém případě je MOÚ oprávněn od této smlouvy písemně odstoupit s účinky ke dni jeho doručení. MOÚ je taktéž oprávněn pro případ porušení povinnosti RECETOX uvedené v čl. 5.2 a/nebo čl. 5.3 požadovat po RECETOX zaplacení smluvní pokuty ve výši 5 000 Kč (slovy „pět tisíc korun českých“), a to za každý případ takového porušení. Smluvní pokuta je splatná ve lhůtě 30 dnů od obdržení písemné výzvy MOÚ k její úhradě. Zaplacení smluvní pokuty se nedotýká nároku MOÚ na náhradu škody ve výši přesahující smluvní pokutu.
Změny a doplňky této smlouvy musí být provedeny písemnou formou.
Tato smlouva bude zveřejněna v registru smluv podle zákona č. 340/2015 Sb. Odpovědnost za zveřejnění nese MOÚ.
Odpovědnými osobami Smluvních stran pro plnění této smlouvy („Odpovědné osoby Smluvních stran“) jsou:
za MOÚ: XXXXXXX, e-mail: XXXXXXX
za RECETOX: XXXXXXX, e-mail: XXXXXXXX
Smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotoveních, každá ze smluvních stran obdrží jedno. Je-li tato smlouva uzavřena elektronicky, obdrží každá strana její shodné elektronicky podepsané vyhotovení.
V Brně dne 

[bookmark: _GoBack]za MOÚ: 4. 12. 2025				za Masarykovu univerzitu (RECETOX): 12. 12. 2025

………………………………………………				………………………………………………
prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.			prof. MUDr. Martin Bareš, Ph.D.
ředitel							rektor
Příloha č. 1
Rozsah dat automaticky předávaných RECETOX (minimální dataset) v zašifrované podobě
Nepodléhá uveřejnění dle § 3 odst. 1 zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znění pozdějších předpisů
Příloha č. 2
Technická a organizační opatření k zabezpečení osobních údajů
Přehled technických a organizačních opatření přijatých smluvními stranami:
Nepodléhá uveřejnění dle § 3 odst. 1 zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znění pozdějších předpisů
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