Cislo smlouvy LF MU: Cislo smlouvy FNUSA: TSM/2020/021/La

Smlouva o spolupraci

uzaviena Vv souladu s ustanovenim § 1746 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku

Nize uvedeného dne, mésice a roku uzaviely smluvni strany:

1. Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
statni ptispévkova organizace

se sidlem: Pekaiska 664/53, 656 91 Brno
IC: 00159816
zastoupena: Ing. Vlastimilem Vajdakem, feditelem

Odpovédné pracoviste: Stomatologicka klinika (STK)

tel.  e-mail |
/dale jen ,,FNUSA*/
2. Masarykova univerzita
se sidlem: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno
IC: 00216224
Lékarska fakulta
Na adrese: Kamenice 5, 625 00 Brno
zastoupena: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem LF MU

Odpovédné pracoviste: Ustav patologické fyziologie (UPF)
/dale jen ,,LF MU/

3. Détska ORL s.r.o.

se sidlem: Pekarska 440/84, Staré Brno, 602 00 Brno
IC: 29251923
zastoupena:

kontakt: tel. , e-mail: || G

Smlouvu o spolupraci
(dale jako ,,smlouva*)

Preambule

Smluvni strany spolu uzaviraji tuto smlouvu o spolupraci za Géelem feSeni projektu ,,Spdnkové a
ortodontické anomadlie u déti — jejich vzajemny vztah, etiopatogeneze a lécba* (dale jako ,,projekt).

Naplii prace za FNUSA:
Z pacienti STK budou vybrani osetfujicim lékafem pacienti vhodni k zatfazeni do projektu. Témto

pacientim bude na STK odebran stér ze sliznic dutiny ustni pro genetickou analyzu. Pacient je 0
odbéru vzorkt pfedem informovan a podepisuje informovany souhlas. Vzorek je pseudonymizovan.



STK odebere komplexni anamnézu véetné podrobného zdznamu soucasné i predchazejici
farmakoterapie. STK bude také provadét komplexni ortodontické vstupni vySetfeni véetné vySetieni
pomoci radiografické zobrazovaci techniky a zaznamenani ortodontickych vad.

STK dale zajisti vyplnéni dotazniku VLT- (Détsky spankovy dotaznik) a zajisti skriningové vySetfeni
na pritomnost spankové apnoe.

Napli prace za LF MU:

Odebrané stéry ze sliznic dutiny tstni budou UPF laboratorné zpracovany. Budou analyzovany geny
kodujici proteiny zapojené v etiopatogenezi obstrukéni spankové apnoe a ortodontickych anomalii
pomoci molekuldrné biologickych metodik.

Napli prace za Détska ORL s.r.o.:

Détska ORL s.r.o. provede ORL vySetfeni pacientli, vCetné¢ endoskopického vySetfeni nosu a
nosohltanu s fotodokumentaci a stanoveni stupné velikosti adenoidnich vegetaci a patrovych tonzil
podle kritérii doporuc¢enych Ceskou spolecnosti pro choroby ucha, nosu a krku.

Clanek L.

1. Odebrané stéry ze sliznic dutiny ustni budou UPF laboratorné zpracovany, konkrétné se bude
jednat o genetickou analyzu a piedevS§im analyzu mikrobiomu (vySetfeni probéhne pomoci
sekvenacnich technik, pfipadné hmotnostni spektrometrie). FNUSA se bude na projektu podilet
tak, Ze u vhodnych pacientt STK provede odbér stérii ze sliznic a tyto stéry poskytne LF MU
k analyze. Bliz§i vymezeni ukolt jednotlivych stran je uvedeno v Preambuli této smlouvy.

2. Pacienti, ktefi budou STK vyhodnoceni jako vhodni pro ucast v projektu, budou informovani o
cilech projektu oSetfujicim lékafem STK. V piipadé souhlasu téchto pacienti s ucasti v projektu,
zajisti u téchto pacientd oSetfujici 1ékaf STK podepsani informovaného souhlasu. Pfimé
identifikaéni udaje pacienti LF MU poskytovany nebudou, vzorek je pseudonymizovan (viz
Preambule).

3. Spoluprace smluvnich stran musi byt v souladu s povolenim Etické komise FNUSA (dale jako
,EK FNUSA®), pficemz v dob¢ podpisu této smlouvy je k dispozici pisemny souhlas EK FNUSA
s projektem, a informované souhlasy pacientt.

4. Informované souhlasy pacienti budou ulozeny v archivované zdravotnické dokumentaci ve
FNUSA. FNUSA zajisti ziskani tohoto souhlasu od jednotlivych pacientd k odbéru, uchovani a
pouziti stérl ze sliznic jim odebranych (klinickych vzorkt) pro ucely realizace projektu.

5. Vzorky budou zpracovany pseudonymizovang, pod ¢iselnym kodem. FNUSA nebude LF MU
predavat zadné dalsi osobni tidaje pacientdl, od nichz byly vzorky odebrany.

6. Vzorky budou bezprosttedné po odebrani vlozeny do zkumavek a neprodlené piepraveny do
vyzkumné laboratofe UPF, kde bude probihat laboratorni ¢ast projektu. VVzorky budou na UPF
laboratorné zpracovany pomoci genetickych analyz, pfedev§im sekvenacnich technik, ptipadné
hmotnostni spektrometrie.

7. Vzorky budou ze strany FNUSA ptfedavany LF MU osobné po pfedchozi domluvé povérenych
0sob smluvnich stran. Po vzajemném odsouhlaseni terminti e-mailem povéteny pracovnik LF MU
osobn¢ vyzvedne vzorky ve FNUSA. FNUSA neni odpovédna za ztratu nebo $kodu na vzorcich
takto dodanych.



Vzorky budou smluvnimi stranami pouzity vyhradné k provedeni projektu. Pro umoZnéni interni
¢i externi kontroly ziskanych vysledkii (véetné reprodukovatelnosti dat) bude LF MU vzorky
archivovat po dobu 10 let a poté budou zlikvidovany jako biologicky odpad.

Smluvni strany se dohodly, Ze do projektu bude zatazeno minimalné 200 pacientd.

Clanek II.

FNUSA umozni pracovnikiim zbylych smluvnich stran realizaci spoluprace dle této smlouvy
V ramci jejich pracovni ¢innosti ve FNUSA.

Smluvni strany jsou pii realizaci projektu povinny dodrzovat piislusné pravni piedpisy Ceské
republiky, zejména zakon ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdé&jSich predpist, a
zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni

pozdéjsich predpist (dale jen ,,ZZS*), a pravni ptredpisy upravujici ochranu osobnich udaja.

Smluvni strany jsou dale povinny se vzajemné bez odkladu informovat o skute¢nostech a
zménach, které maji nebo mohou mit vliv na uskute¢néni projektu ¢i dosazeni ucelu a cila
projektu a na tuto smlouvu.

Clanek III.
Publikace

Smluvni strany maji moznost zvefejiiovat a prezentovat vysledky projektu pouze v rezimu
spoluautorstvi obou vSech smluvnich stran. Védecké zavéry a odborné posudky ohledné vysledki
studie v jakékoliv publikaci budou v souladu s predpisy a zdsadami stanovenymi Mezinarodnim
vyborem vydavatelil 1¢katskych odbornych casopist (International Committee of Medical Journal
Editors) a dal$imi vyznamnymi ¢asopisy a nakladatelstvimi a nebudou podléhat cenzuie nebo
nepfimétené kontrole ¢i odkladani publikovani ze strany kterékoliv smluvni strany.

Clanek IV.
DuSevni vlastnictvi a duvérné informace

Ackoliv se neptedpoklada, Ze neéktera ze smluvnich stran poskytne druhé smluvni stran€ jakékoliv
dusSevni vlastnictvi nebo prava k predmétu dusevniho vlastnictvi, smluvni strany se dohodly, zZe
pokud kterakoliv se smluvnich stran poskytne druhé stran¢ pro spolupraci dle této smlouvy
platné a ucinné pravni upravy (vynalez, uzitny vzor, know-how atd.), smluvni strany sepisi
protokol o poskytnuti prava k uzivani pfedmétu dusevniho vlastnictvi, ktery zavazné pro smluvni
strany ur¢i prava a povinnosti k poskytnuté licenci, véetné licen¢ni ceny (dale jen ,.licence®).
Urcend prava a povinnosti, podminky a pravidla poskytnuti licence k pfedmétu dusevniho
vlastnictvi nesmi zakladat nedovolenou nepfimou statni podporu.

V ptipadé ukonceni spoluprace dle této smlouvy po dobu ucinnosti licence smluvni strana
prestane uzivat duSevni vlastnictvi poskytnuté na zaklad¢ licence druhou smluvni stranou a vrati
ji v8echny hmotné nosi¢e, dokumenty a podklady poskytnuté druhou smluvni stranou za G¢elem
uzivani daného dusevniho vlastnictvi, neni-li vyslovné v licenci ujednano jinak. Smluvni strana
zaroven zachova mlcenlivost o vSech diuvérnych skute¢nostech a informacich tykajicich se nebo
souvisejicich s duSevnim vlastnictvim poskytnutym druhou smluvni stranou za ucelem
spoluprace, které¢ se dovédéla v ramci realizace spoluprace dle této smlouvy nebo v souvislosti
S ni, v souladu s podminkami G¢inné licence.



Veskeré podklady, dokumentace, informace a vysledky vyzkumu a vyvoje, jez si smluvni strany
mezi sebou za dobu trvani této smlouvy poskytnou, jsou obchodnim tajemstvim ¢i ditvérnou
informaci poskytovatele téchto podkladi a informaci, ledaze by Slo o podklady, dokumentaci,
informace a vysledky vyzkumu a vyvoje, (i) jeZ jsou nebo se stanou obecné znamé, tj. bézné
piistupné vetejnosti; nebo (ii) které smluvni strana ziskala od tfeti osoby, a to nikoli v dasledku
poruseni této smlouvy, jiné smlouvy nebo obecné zavaznych pravnich predpisti smluvni stranou
¢i tfeti osobou. Smluvni strany se zavazuji zachdzet divérné s veskerym obchodnim tajemstvim
¢i dvérnymi informacemi druhé smluvni strany ani je nepouzivat pro jiné ucely, nez stanovené
V této smlouve, ledaze k jejich poskytnuti je nikoliv vlastnim zavinénim smluvni strana zavazana
na zakladé zakona nebo zavazného pravomocného rozhodnuti soudu nebo organu vetejné spravy.
Povinnost dle tohoto odstavce bude pro strany zivaznd i po zéniku této smlouvy, a to bez
Casového omezeni nepiestane-li byt informace duvérnou nebo neuplyne-li doba ochrany
predmeétu prav.

Data ziskana v ramci projektu jsou spoleénym majetkem smluvnich stran.

Clanek V.
Osobni udaje

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat viechny piislugné pravni predpisy Ceské republiky véetnd
predpistt Evropské unie ve vztahu k ochrané osobnich 1daji, zejména nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich dajii a o volném pohybu téchto tidajii a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochran¢ osobnich udaji).

Kazda smluvni strana bude odpovédna za své vlastni zpracovani osobnich Udaji a zajisti, aby
osobni udaje tykajici se pacientii byly shromazd’ovany, uchovavany, uvoliovany a ptedavany v
souladu se vSemi platnymi nadnarodnimi a narodnimi pfedpisy o ochran¢ osobnich udaji a touto
smlouvou. Smluvni strany jsou tedy samostatnymi spravci osobnich udaji pacientt FNUSA
v rozsahu, v némz je podle této smlouvy budou zpracovavat. Pod pojmem osobni tdaje se rozumi
i pseudonymizované osobni udaje, tj. i genetické daje ziskané z klinickych vzorki pacienti.

Smluvni strany se zavazuji pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim udajim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztrat€, neopravnénym
prenostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti osobnich udaja.

Osobni udaje pacientt FNUSA budou v pseudonymizované podobé poskytnuty LF MU. FNUSA
bude LF predavat v pseudonymizované podobé¢ nasledujici informace tykajici se pacientl:
e Typ vzorku, kod pacienta, ¢as odbéru.

Osobni udaje pacientt odeslanych k vySetfeni do Détska ORL s.r.o. potfebné pro provadéni
projektu budou poskytnuty FNUSA. Mezi FNUSA a Détské ORL s.r.o. je totoznost pacienta
znama. Détska ORL s.r.o. bude FNUSA ptedavat nasledujici informace tykajici se pacienti:

o |ékatska zprava z vySetieni.

Zpracovani Osobnich udajii bude probihat po dobu ucinnosti Smlouvy. Tim nejsou dotceny
povinnosti smluvnich stran jakoZzto spravcii osobnich udajli uchovavat nékteré zpracovavané
osobni udaje podle prislusSnych pravnich piedpisti i po Géinnosti smlouvy, pokud jim to tyto
predpisy ukladaji.

Jakmile smluvni strany pozbydou pravni divody pro zpracovani osobnich tdaji podle platnych
pravnich pfedpist a této smlouvy, dojde k likvidaci osobnich udaji zpracovavanych pro tcely
této vyzkumné studie, a to tak, Ze bude ze strany FNUSA nenavratné znicen kli¢ k propojeni
pseudonymizovanych tdaji, takze subjekt udajii pfestane byt identifikovatelnym.



10.

11.

ORL s.r.o. a FNUSA budou odpovidat na veSkeré pozadavky svych pacienti ve vztahu
k uplatnovani jejich prav na ochranu osobnich udaji. V piipadé odvolani souhlasu se
zpracovanim osobnich idajii ze strany pacienta jsou zbylé smluvni strany o této skutecnosti
informovat bez zbyte¢ného odkladu LF MU.

Smluvni strany se zavazuji si navzajem hlasit kazdé poruseni zabezpeceni osobnich udajt, a to
bez zbyte¢ného odkladu potom, co se o takovém poruseni dozvi, nejpozdéji do 24 hodin, tak, aby
druha strana méla moznost incident posoudit a splnit své povinnosti vi¢i dozorovému uradu,
pripadné viici subjektim udaja.

Osobni udaje budou mezi smluvnimi stranami pfedavany pouze bezpecnym zpiisobem, a to tak,
ze budou pfedavany na nosici v zaheslovanych souborech.

Smluvni strany se zavazuji k vziajemné soucinnosti a pomoci pii feSeni vSech podstatnych
problémt, které mohou v ramci plnéni smlouvy vzniknout v souvislosti s ochranou osobnich
udaju. Tato soucinnost zahrnuje i efektivni spolupraci v pripadé kontroly ze strany dozorového
ufadu, vyfizovani zadosti a pfipadnych stiznosti pacientl, a oznamovani bezpecnostnich
incidentd. Totéz plati i pro piipadna spravni nebo soudni fizeni.

Clanek VI.
Financovani

Své naklady na spolupraci podlé této smlouvy si nese kazda ze smluvnich stran sama. Naklady
LF MU podlé této smlouvy budou financovany z grantu NV17-30439A a ze specifického
vyzkumu MUNI/A/1428/2019.

Clanek VII.
Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem jejiho zvetejnéni v Registru smluv podle zdkona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach u¢innosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a
o registru smluv, ve znéni pozdé&jsich predpisu (dale jako zakon o Registru smluv) a uzavira se na
dobu uréitou, a to do 31. 12. 2022.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna kdykoliv ukonéit tuto smlouvu i bez uvedeni divodu
pisemnou vypoveédi dorucenou druhé smluvni stran¢ s vypoveédni lhitou, kterd ¢ini 30 dnd po
doruceni vypovédi druhé¢ smluvni stran€. Tuto smlouvu lze také ukoncit pisemnou dohodou
smluvnich stran.

Zmény, jakoz i dopliiky této smlouvy mohou byt ¢inény pouze pisemné a musi byt podepsany
obéma smluvnimi stranami.

Nebude-li piipadné néktera ze stran trvat na splnéni povinnosti druhé smluvni strany ze smlouvy,
nebude se to vykladat jako vzdani se jakéhokoliv préva touto smluvni stranou ¢i prava zadat
splnéni této povinnosti. Zadné vzdani se prav vzniklych v diisledku poruseni smlouvy nebude
platné a ucinné, pokud nebude sepsano pisemné a podepsano smluvni stranou, jez se prav vzdava,
a zadné vzdani se prav se nebude vztahovat na prava vznikld v dusledku nasledného nebo
jakéhokoliv jiného poruseni smlouvy.

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichz kazda smluvni
strana obdrzi po jednom vyhotoveni.



6. Pokud se jakékoli ustanoveni této smlouvy stane nebo ukaze, obecné ¢i relativné, neplatnym nebo
neuc¢innym, nebude tim zadnym zpiisobem dotcena platnost nebo ucinnost ostatnich ustanoveni
této smlouvy nebo dotCeného ustanoveni nad ramec relativni neplatnosti nebo netucinnosti.

7. Tato smlouva se fidi pravnimi piedpisy Ceské republiky. VSechny spory, které vzniknou z této
smlouvy nebo v souvislosti s ni, a které se nepodaii vyfesit prednostné smirnou cestou, budou
rozhodovany obecnymi soudy Ceské republiky.

8. Smluvni strany shodné prohlasuji, ze tato smlouva byla uzaviena na zaklad¢ jejich pravé,
svobodné a vazné vile, nikoliv v tisni nebo za jinak jednostranné nevyhodnych podminek a
podpisem této smlouvy potvrzuji, Ze se dobfe seznamily s textem této smlouvy a ze se citi byt
jejim obsahem plné vazany. Na dikaz souhlasu s obsahem této smlouvy piipojuji smluvni strany
své vlastnorucni podpisy.

9. Nedilnou soucasti této smlouvy je také jeji ptiloha ¢. 1 — Protokol Studie.

V Brné dne 16. 9. 2020 V Brné dne

Za FNUSA: Za LF MU:

Ing. Vlastimil Vajdak prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D.
feditel dékan LF MU

V B¢ dne 13. 9. 2020

Za Détska ORL s.r.o.:



