




              
         

             
               

              
         

                  
  

 

    

               
               

            
                

             
            

              
             

    
                

              
               
             

              
                

             
                 

     
                

             
            

         
             
             

               
      

                 
              

               
           
            

 
                
                

   



IV. 

Práva a povinnosti Zadavatele 

1. Zadavatel poskytne Řešiteli, nebo Zkoušejícímu všechny nezbytné informace a dokumentaci, které
jsou přiměřeně nutné pro provádění Studie.

2. Zadavatel po podpisu této Smlouvy předá Řešiteli, nebo Zkoušejícímu vzor CRF a vzor formuláře
informovaného souhlasu, včetně informace o zpracování osobních údajů. Řešitel i Zkoušející
podpisem této Smlouvy potvrzují převzetí těchto dokumentt'.1.

3. Zadavatel se zavazuje uhradit Řešiteli a Zkoušejícímu za poskytnutí služeb podle této Smlouvy
odměnu v souladu s platebním rozpisem uvedeným v příloze č. I této Smlouvy. Zadavatel si
vyhrazuje právo snížit tuto odměnu v případě nedodržení lhllty pro provedení Studie ze strany
Řešitele a Zkoušejícího.

4. Vyplacení odměny podle této Smlouvy bude ve formě částečných paušálních plateb po dosažení
milníků Studie specifikovaných v příloze č. I, která tvoří nedílnou součást této Smlouvy. V případě
milníkt'.1 vztahujících se na počet vyplněných CRF, a kvalitu zadaných údajů, bude odměna
vyplacena Zadavatelem, a to po předchozí kontrole CRF pověřenými zástupci Zadavatele -
společností JO Software CZ s.r.o., IČO: 29058988 a slovenskou společností Research &
Development Consulting s.r.o., IČO: 48 136 794. Všechny platby budou realizovány na základě
kalkulace vytvořené pověřeným zástupcem Zadavatele - společností JO Software CZ s.r.o. a
písemně potvrzené Zkoušejícím po dosažení příslušných milníků. Řešitel i Zkoušející souhlasí se
zasláním finančního výkazu na e-mailovou adresu imunomedica@iol.cz. Související koordinaci,
včetně případné komunikace ve věci odměny a fakturace za poskytnutí služeb podle této Smlouvy,
bude zajišťovat společnost S & D Pharma CZ, spol. s.r.o., IČO: 25087193.

v. 

Zpracování osobních údajů 

I. Vzhledem k tomu, že bude v rámci Studie docházet ke zpracování osobních údajů Zkoušejícím a
Řešitelem, jako zpracovateli, pro Zadavatele, jako správce, dohodli se Zadavatel (dále též
„Správce"), na jedné straně, a Zkoušející a Řešitel (dále též „Zpracovatelé"), na straně druhé, že
splní povinnost uzavřít smlouvu o zpracování osobních údajů stanovenou čl. 28 Nařízení
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochraně fyzických osob v souvislosti se
zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES (obecné
nařízení o ochraně osobních údajů) (dále jen „Nařízení") prostřednictvím tohoto čl. 5 této Smlouvy.

2. Zpracovatelé poskytují Správci služby spojené s prováděním Studie (dále jen „Služby") tak jak jsou
specifikovány v této Smlouvě.

3. V rámci plnění této smlouvy Zpracovatelé získávají od Pacientú zařazených do Studie osobní údaje,
které jsou blíže specifikovány v odst. 9 tohoto článku (dále jen „Osobní údaje").

4. Strany mají zájem na tom, aby zpracování Osobních údajů bylo v souladu s Nařízením.
5. Správce určuje účel a prostředky zpracování a primárně je za toto zpracování odpovědný.

Zpracovatelé zpracovávají Osobní údaje pro Správce na základě doložených pokynů Správce a za
podmínek stanovených Nařízením, dalšími právními předpisy a touto Smlouvou.

6. Správce tímto potvrzuje, že Zpracovatelé před uzavřením Smlouvy poskytli Správci dostatečné
záruky o tom, že zavedli vhodná technická a organizační opatření, kterými zajistili, že zpracování
podle této Smlouvy bude v souladu s Nařízením a dalšími právní předpisy a že bude zajištěna
ochrana práv subjektů údajů, jejichž Osobní údaje budou Zpracovatelé zpracovávat.

7. Na základě této Smlouvy budou Zpracovatelé zpracovávat Osobní údaje za účelem plnění této
Smlouvy, a to zejména za účelem provedení Studie zaměřené na kontrolu a administrativní
zpracování záznamů o léčbě Pacienta, v rozsahu a v souladu s podmínkami této Smlouvy.

8. Zpracovatelé budou zpracovávat Osobní údaje následujících subjektů údajú:



        
      

            
    

              
      

             
           

     
             

          
      

       
          

 

              
   

    
        
      

           
            

           
    

              
               

     

      
    

                
          

       
          
          
        

              
              

           

     
    

            
               

    
              

            
 

             
         

              
   



e. dodržovat základní zásady pro zpracování Osobních údajů stanovené Nařízením a odpovídá
za jejich dodržování v prúběhu celého zpracování Osobních údajú.

POVINNOSTI ZPRACOVATELŮ 
16. Zpracovatelé se zavazují plnit povinnosti zpracovatele stanovené Nařízením, případně dalšími

právními předpisy a touto smlouvou, a to zejména:
a. zpracovávat Osobní údaje pouze na základě doložených pokynů Správce, včetně v otázkách

předání Osobních údajů do třetí země (mimo EHP), ledaže Správci toto předání ukládá
právo EU nebo České republiky; v takovém případě jsou Zpracovatelé povinni Správce
informovat o takovém právním požadavku před samotným zpracováním, pokud mu to
nezakazují výše uvedené právní předpisy,

b. dodržovat prostředky a způsoby zpracování Osobních údajů stanovené touto Smlouvou,
c. zajistit, aby se osoby oprávněné zpracovávat Osobní údaje zavázaly k mlčenlivosti nebo se

na ně vztahovala zákonná povinnost mlčenlivosti,
d. přijmout všechna bezpečnostní opatření požadovaná Nařízením, dalšími právními předpisy

a touto smlouvou,
e. nezapojit do zpracování žádného dalšího zpracovatele bez předchozího konkrétního nebo

obecného povolení Správce. V případě obecného písemného povolení budou Zpracovatelé
Správce informovat o veškerých změnách týkajících se přijetí dalších zpracovateh'.i nebo
jejich nahrazení, a poskytne Správci příležitost vyslovit vůči těmto změnám námitky,

f. být nápomocen pro splnění povinnosti Správce reagovat na žádosti Subjektt'.'1 údajú, zejména
umožnit Subjektům údajů přístup k Osobním údajúm, včetně poskytnutí kopie Osobních
údajů, možnosti opravit nebo doplnit nepřesné Osobní údaje, vymazat Osobní údaje, které
již nejsou zapotřebí, nebo jsou zpracovány protiprávně, a omezit zpracování, pokud jsou
zpracovávány nepřesné Osobní údaje nebo Subjekty údajů požadují omezení zpracování
místo výmazu Osobních údajt'.'1. Zpracovatelé jsou povinni na výzvu Správce ohledně žádosti
Subjektů údajů reagovat bezodkladně a předat požadované informace nebo sdělení Správci
nejpozději do 1 měsíce od obdržení výzvy Správce. V případě, že požadavek Subjektu údajů
je oprávněný a Zpracovatelé nemohou příslušné inormace nebo sdělení poskytnout ve výše
uvedené lhútě, jsou povinni v této lhútě Správce informovat o této skutečnosti a jejích
důvodech,

g. být nápomocni Správci při plnění povinností podle Nařízení, zejména při plnění povinnosti
zabezpečit zpracování Osobních údajů a ohlašovat bezpečnostní incidenty Úřadu pro
ochranu osobních údajů a Subjektům údajů,

h. v případě zjištění bezpečnostního incidentu ohlásit tento incident bez zbytečného odkladu
Správci a vést evidenci o všech bezpečnostních incidentech týkajících se Osobních údajů,

1. zasílat všechna sdělení, informace a hlášení v elektronické formě s příslušným
zabezpečením, ledaže Správce stanoví jinak,

J. poskytnout Správci veškeré informace potřebné k doložení splnění všech povinností podle
Nařízení, dalších právních předpisů a Smlouvy,

k. umožnit Správci nebo pověřenému auditorovi audity a příslušným kompetentním úřadúm
inspekce zpracování Osobních údajt'.'1 Zpracovateli a přispívat k těmto kontrolám,

I. informovat neprodleně Správce v případě, že určitý pokyn Správce pravděpodobně
porušuje Nařízení, jiné právní předpisy nebo Smlouvu,

m. vést záznam o činnosti zpracování ohledně zpracování Osobních údajů podle Smlouvy,
n. nepředávat Osobní údaje třetím osobám bez pověření Správce,
o. při skončení zpracování z důvodu ukončení plnění povinností z této Smlouvy Osobní údaje

smazat (včetně kopií) nebo vrátit Osobní údaje Správci v souladu s jeho rozhodnutím.

TECHNICKÉ A ORGANJZAČNÍ ZABEZPEČENÍ OCHRANY OSOBNÍCH ÚDAJŮ 



17. Zpracovatelé se zavazují přijmout taková opatření, aby nemohlo dojít k neoprávněnému nebo
nahodilému přístupu k Osobním údajúm, k jejich změně, zničení či ztrátě, neoprávněným přenosi'.1m,
k.jejich jinému neoprávněnému zpracování,jakož i k jinému zneužití Osobních údajú.

18. Zpracovatelé se zavazují učinit zejména následující ochranná opatření:
a. chránit prostory, ve kterých jsou zpracovávány Osobní údaje: datové centrum třídy TIER3

centrální pult ochrany, vstup po předložení vstupní karty, mříže na oknech, zálohy na
serveru v jiné budově, poplachové zařízení, klimatizace, automatické hašení,

b. chránit přístup do IT systémú, ve kterých jsou zpracovávány Osobní údaje: přistup na 
základě hesel, včetně stanovení pravidel pro hesla, bezpečnostní zálohy, antivirová ochrana,
vpn připojení pro datové správce,

c. chránit papírové spisy, dokumenty a další média obsahující Osobní údaje před
neoprávněným přístupem uzamčením ve skřínkách a archivech, dodržování pravidel čistého
stolu a zákazu hromadění dokumentů na tiskárnách, kopírkách a faxech,

d. určit pověřené zaměstnance ke zpracování Osobních údajů, pouze tito zaměstnanci jsou
oprávněni k přístupu a zpracování Osobních údajů v souladu s ustanoveními Smlouvy,

e. poučit o povinnosti zachovávat mlčenlivost o Osobních údajích a o bezpečnostních
opatřeních případné zaměstnance Zpracovatelů a další osoby, které v rámci plnění zákonem
stanovených oprávnění a povinností přicházejí do styku s Osobními údaji u Zpracovatelů,

f. pravidelně školit případné zaměstnance Zpracovatelů v oblasti ochrany Osobních údajů a
testovat jejich znalosti,

g. v případě porušení povinností při zpracování Osobních údajů zaměstnanci Zpracovatelů
vyvodit maximální možné důsledku podle pracovněprávních předpisť1,

h. pořizovat elektronické záznamy, které umožní určit a ověřit, kdy, kým a z jakého důvodu
byly Osobní údaje zaznamenány nebo jinak zpracovány,

1. pravidelné testovat a hodnotit účinnost zavedených technických a organizačních opatření
pro zajištění bezpečnosti zpracování,

J. zajistit neustálou dostupnost všech systémů zpracování a obnovit dostupnost Osobních
údajú v případě bezpečnostních incidentů,

k. přijmout případně další technická opatření, která jsou obecně uznávána jako bezpečnostní
opatření pro užívaný způsob zpracování Osobních údajů.

19. Zpracovatelé se zavazují zpracovat a dokumentovat přijatá a provedená technicko-organizační
opatření k zajištění ochrany Osobních údajů v souladu s Nařízením a příslušnými právními
předpisy.

ODPOVĚDNOST SMLUVNÍCH STRAN 
20. Správce odpovídá za dodržení všech zásad a povinností při zpracování Osobních údajů. Pokud

Zpracovatelé poruší Nařízení a tuto smlouvu tím, že určí účely a prostředky pro zpracování
Osobních údajů, považuje se ve vztahu k takovému zpracování za správce. V této souvislosti se
Smluvní strany zavazují bez zbytečného odkladu vypořádat vzájemná práva a povinnosti podle míry
své účasti na porušení povinnosti.

21. Správce zapojený do zpracování je odpovědný za újmu, kterou způsobí zpracováním Osobních
údajů, které porušuje Nařízení, jiné právní předpisy a Smlouvu. Zpracovatelé jsou odpovědni za
újmu pouze v případě, že nesplnili povinnosti stanovené Nařízením, jinými právními předpisy nebo
Smlouvou konkrétně pro zpracovatele nebo že jednali nad rámec pokynů Správce nebo v rozporu
s nimi. Správce nebo Zpracovatelé se odpovědnosti za újmu zprostí, pokud prokážou, že nenesou
žádným způsobem odpovědnost za událost, která vedla ke vzniku újmy. Jestliže Správce nebo
Zpracovatelé zaplatí plnou náhradu zpúsobené újmy, mají právo žádat po druhé Smluvní straně
vrácení části náhrady, která odpovídá jejímu podílu na odpovědnosti za újmu.



VI. 

Protikorupční ujednání 

I. Zadavatel, Řešitel a Zkoušející souhlasí s tím, že opatření stanovená v této Smlouvě nebudou
uplatněna a nejsou určena jako pobídka nebo odměna za minulou, současnou nebo budoucí ochotu
osoby předepsat, podávat, doporučovat (včetně doporučení učiněných formou předepsání HLP),
nakupovat, platit, hradit, povolovat, schvalovat nebo dodávat jakýkoli produkt nebo službu, kterou
Zadavatel prodává nebo poskytuje jako pobídku k poskytnutí rozhovoru týkající se případného
prodeje a pro marketingové účely. Řešitel a Zkoušející potvrzují, že jakákoliv podpora a/nebo
platby poskytnuté Zadavatelem budou nezávislé na všech rozhodnutích týkajících se výběru léku
provedených jakýmkoli odborným zdravotnickým pracovníkem, kterého pověří Řešitel a/nebo
Zkoušející.

VII. 

Di'1věrnost informací, povinnost mlčenlivosti 

I. Řešitel se zavazuje zachovávat přísnou důvěrnost všech informací, zejména vědeckých, technických
nebo obchodních informací spojených s činností, produkty nebo výzkumem Řešitele Studie, se
kterými se seznámí v průběhu spolupráce dle této Smlouvy. Stejná povinnost se týká také všech
informací, které představují nebo mohou představovat výsledek spolupráce stran na základě této
Smlouvy. Řešitel se zavazuje používat takové informace pouze pro účely plnění této Smlouvy a
žádným způsobem nezpřístupnit ani neposkytnout takové informace jakékoliv 3. osobě bez
předchozího písemného souhlasu Zadavatele Studie. Tato omezení se nevztahují na informace,
které:
a) v okamžiku, kdy je Řešitel získal, již byly veřejně známé, nebo
b) se staly veřejně známými po takovém získání, aniž však k této skutečnosti došlo konáním či

opomenutím Řešitele, nebo
c) byly Řešiteli prokazatelně známy před tím, než mu byly poskytnuty, nebo
d) Řešitel v souladu s právními předpisy získal od 3. osoby nezavázané povinnosti ochra 'íovat

důvěrnost informací ve vztahu k Zadavateli, ať už přímo či nepřímo, nebo
e) Řešitel sám vyvinul, aniž by jakkoliv použil jiné informace, na které se vztahuje povinnost

chránit jejich důvěrnost a takovou skutečnost je schopen prokázat.
2. Kromě těchto výjimek je Řešitel oprávněn poskytnout informace, které je povinen chránit jako

důvěrné, a to v takovém rozsahu, ve kterém vyplývá povinnost poskytnout tyto informace z platných
právních předpisů, nebo vykonatelného soudního či správního rozhodnutí. I v takovém případě je
ale Řešitel povinen Zadavatele písemně předem informovat o povinnosti poskytnout takové
informace a na základě žádosti Zadavatele je Řešitel povinen spolupracovat tak, aby bylo dosaženo
případného úředního rozhodnutí, kterým by byla povinnost poskytnout takové informace vyvrácena,
limitována, nebo bylo dosaženo jiného odpovídajícího výsledku za účelem ochrany těchto
inormací. !Žešitel se zavazuje vynaložit veškeré rozumně očekávatelné úsilí, aby zajistil důvěrné
zacházení s informacemi, které byl nucen poskytnout podle tohoto ustanovení.

VIII. 

Použití a vlastnictví dat, výsledků a dokumentace Studie 

1. Jakákoli prúmyslová práva a práva na ochranu duševního vlastnictví, která jsou majetkem
Zadavatele nebo získána Zadavatelem a/nebo jeho přidruženými společnostmi k datu platnosti této
Smlouvy nebo dříve, zůstanou vlastnictvím Zadavatele a/nebo jeho přidružených společností. Nic v
této Smlouvě nebude vykládáno jako udělení licence na tato práva Řešiteli.

2. Jakékoliv výsledky spolupráce Smluvních stran, zejména CRF vč. nevyplněných, veškerá data,
databáze, veškeré výsledky Studie, informace, nálezy, vynálezy, patenty, technická řešení a objevy,
bez ohledu na to, zda jsou způsobilé být předmětem patentové ochrany nebo nikoliv,jsou výlučným
vlastnictvím Zadavatele. Řešitel podpisem této Smlouvy uděluje Zadavateli časově a místně
neomezenou a neodvolatelnou licenci ke všem způsobům užití autorského díla, které při plnění této



            
                  

 
     

             
               

              
                 

          
             

                 
            
                 

               
   

             
             

             
              

  

             
             

          
         

              
           

           
           

               
    

 
   

             

             
                  

               
               

                  
           

              
        

              
              

             
          









           
         

              
            

               
             

          

            
           

            
            

              
           

 




