Smlouva o zajiSténi ¢innosti v ramci studie
uzaviena v souladu s § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozd¢jsich
predpist, mezi:

Fakultni nemocnice Brno

Sidlo: Jihlavska 340/20, 625 00 Brno-Bohunice

IC: 65269705

DIC: CZ65269705

zastoupeny prof. MUDr. Jaroslavem Stérbou, Ph.D., feditelem,
(dale jen ,,FNB* nebo ,,Zadavatel)

a
Masarykova Univerzita, Lékaiska Fakulta

vefejna vysoka skola dle zak. 111/1998 Sb., o vysokych skolach, v platném znéni, nezapsana
V obchodnim rejsttiku

Sidlo: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno

Kontaktni adresa: Kamenice 5, 625 00 Brno

IC: 00216224

DIC: CZ00216224

Zastoupena: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem LF MU

(déle jen ,,MU* nebo ,,Povérena instituce*)
(FNB a MU dale spole¢né téz ,,Smluvni strany*)

l.
Preambule

1. FNB je statni pfispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky za
ucelem poskytovani zdravotnich sluzeb a mimo jiné i za u¢elem rozvijeni védy a vyzkumu.

2. FNB je zadavatelem prospektivni observa¢ni studie ,,Porovnani viskoelastického méteni pfistroji
ROTEM® Delta a ClotPro® u pacientil s traumatem®, zkraceny nazev ,,ROTCLOT* (déle jen
,Lstudie®).

3. MU je pravnicka osoba, univerzitni vetejna vysoka Skola zfizena podle zakona ¢. 111/1998 Sb.,
0 vysokych skolach.

4. Smluvni strany maji zajem spolupracovat na studii za nize uvedenych podminek.
1.
Predmét smlouvy

1. Studie bude probihat v nasledujicich centrech:
e FN Brno: Klinika anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny

2. Predmétem této smlouvy je zajisténi Casti Cinnosti Zadavatele, vztahujicich se ke studii,

prostfednictvim Povéfené instituce. Tyto ¢innosti jsou blize specifikovany v Priloze €. 1 této
smlouvy, ktera je jeji nedilnou soucasti.
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1.
Zavazky smluvnich stran

Zadavatel se zavazuje:
a) poskytnout Povéfené instituci potfebnou souéinnost,
b) podavat Povéfené instituci informace o veSkerych skuteénostech majicich zasadni vliv na
jeji ¢innost, a to bez zbytecného odkladu,
C) pfebirat vysledky ¢innosti Povéfené instituce.

Odpovédnou a kontaktni osobou na strané¢ FNB bude:

XXXXXXX

Povétena instituce se zavazuje fadné a vCas provadét cinnosti, které jsou specifikovany
v Piiloze ¢. 1 a které budou financovany v souladu s ¢1. IV. odst. 1 této smlouvy.

Povéfena instituce bude provadét jednotlivé cCinnosti v terminech vzajemné dohodnutych a
odsouhlasenych odpovédnymi osobami smluvnich stran, které stanovi tato smlouva.

Povétena instituce je povinna provadét ¢innosti s odbornou péci a v souladu s platnymi pravnimi
predpisy Ceské republiky, predevsim, nikoliv viak vyluéné zakonem ¢&. 378/2007 Sh., o lé&ivech,
V platném znéni, a vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach
klinického hodnoceni 1é¢ivych piipravki, v platném znéni, a dale v souladu s pokyny Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv a pozadavky FNB.

Povéiena instituce se zavazuje bezodkladné odstranit pfipadné vady vytknuté ze strany FNB.

V ptipadé, ze v dusledku poruSeni povinnosti Povétené instituce, které vyplyvaji z této smlouvy,
bude Zadavateli zptisobena $koda, ujma a/nebo Zadavateli vznikne naklad, jenz by bez poruseni
povinnosti nevznikl (zejména pokuta nebo povinnost nahradit $kodu tfeti strané), zavazuje se
Povéfena instituce uhradit Zadavateli ¢astku odpovidajici zptisobené Skodé€, Gjme a/nebo jinym
vzniklym nakladim. Dané ujednani se nevztahuje na udalosti a situace kryté sjednanym pojisténim
Zadavatele jakozto poskytovatele zdravotnich sluzeb a zadavatele studie.

Odpovédnou a kontaktni osobou na stran¢ Povéfené instituce bude:

XXXXXXX

Zmény odpovédnych osob lze provést na zakladé pisemného oznameni zaslaného na adresu druhé
Smluvni strany doporuc¢enou postou, nebo e-mailem na adresu kontaktni osoby.

V.
Platebni podminky

Veskeré Cinnosti Povéfené instituce popsané v ¢l. I11. odst. 2 a specifikované v Pfiloze ¢. 1 budou
provadény specializovanym tymem v ramci Farmakologického tstavu LF MU zaméfenym na
podporu akademickych klinickych hodnoceni a financovanym z projektu LF MU CZECRIN -
Cesky narodni uzel Evropské sit& infrastruktur klinického vyzkumu (LM2018128), a to beziiplatng.
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V.
Zachovani mléenlivosti

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mlcenlivost o veskerych skute¢nostech, tykajicich se této
smlouvy a studie, a to bez ¢asového omezeni, a i po ukonceni této smlouvy.

Smluvni strany se dale zavazuji nezptistupnit jim znamé skutecnosti o studii tfeti osob¢ a nepouZit
je pro jiny ucel, nezZ ktery byl uréen v této smlouvé.

Smluvni strany se zavazuji chranit sva obchodni tajemstvi. Za obchodni tajemstvi se povazuji
rovnéz veskeré dokumenty a know-how, s nimiz se Smluvni strany seznami v souvislosti s realizaci
studie.

Smluvni strany se dale zavazuji chranit veskeré divérné informace tykajici se druhé Smluvni strany
ve smyslu § 1730 odst. 2 obCanského zakoniku. Za dGvérnou informaci je povazovan piedevsim
obsah veskerych poskytnutych dokladu, tykajicich se realizace studie a dale obsah veskerych
pisemnych a ustnich ujednani, u¢inénych v prubéhu trvani této smlouvy a na jejim zaklad¢. Uziti
divérnych informaci ¢i jejich sdélovani nebo zpfistupnéni tfeti osobé je piipustné pouze s
prechozim pisemnym souhlasem partnera, kterého se tyto informace tykaji a ktery tyto informace
poskytuje, pouze za uc¢elem napliiovani predmétu Smlouvy.

Povinnost ml¢enlivosti dle odst. 3 a 4 tohoto ¢lanku se nevztahuje na informace které

a. se staly vefejné znamymi jinak nez porusenim povinnosti ptijimajici smluvni strany
(tim neni dotéena odpovédnost piijimajici smluvni strany za poruseni této smlouvy, k
némuz ohledné dotcenych informaci doslo pfed okamzikem jejich uvedeni ve vetejnou
znamost), nebo

b. byly zpfistupnény piijimajici smluvni strané tfeti osobou bez toho, aby tato porusila
svij vlastni zavazek ml¢enlivosti, nebo, které

C. jiz ptijimajici smluvni strana méla k dispozici pied jejim zpfistupnénim ze strany
poskytujici smluvni strany, nebo

d. informaci prokazateln¢ vyvinula pfijimajici smluvni strana nezavisle, a to bez vyuziti
davérnych informaci poskytujici smluvni strany.

Za poruseni tohoto ¢lanku se nepovazuje zpfistupnéni chranéné informace piijimajici smluvni
stranou v disledku vykonatelného rozhodnuti soudu ¢i jiného organu vetejné moci nebo v piipade,
7e je to pravnimi piedpisy vyzadovano nebo pokud je to potieba k uplathovani prav kterékoli
smluvni strany dle této Smlouvy.

Ustanoveni tohoto ¢lanku se nedotyka opravnéni smluvnich stran uvefejnit tuto smlouvu a/nebo
jeji cast vptipadé, Ze to vyzaduji pravni predpisy (napf. zdkon ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfiistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist, zakon ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozd&jsich ptedpisit). Vznikne-li kterékoli smluvni strané povinnost
uvefejnit tuto smlouvu dle tohoto ustanoveni smlouvy, je tato strana povinna neprodlen¢ o této
skutecnosti informovat druhou smluvni stranu a dat ji moznost oznacit ty ¢asti smlouvy, které
predstavuji obchodni tajemstvi ¢i jiné skute¢nosti, které povinné subjekty nejsou povinny dle vyse
citovanych zakonu zveftejnit.

VI.
Ochrana osobnich udaji

Zadavatel je spravcem osobnich udaji a MU zpracovatelem ve smyslu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
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10.

11.

udaji a o volném pohybu téchto tidajli a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaji (dale jen ,,GDPR*) a zdkona €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja.

Ulelem zpracovani osobnich 1udaji je provedeni studie. Za timto t&elem budou
zpracovatelem zpracovavany nasledujici osobni udaje subjektt hodnoceni: vék, pohlavi, udaje o
anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich vySetfeni. Zpracovatelem tedy budou zpracovavany téz
zvlastni kategorie osobnich udajii tykajici se zdravotniho stavu subjektt hodnoceni.

Zpracovanim osobnich 0daji ve smyslu této smlouvy se rozumi zejména jejich shromazd’ovani,
ukladani na nosi¢e informaci, pouZivani, tfidéni nebo kombinovani, blokovani a likvidace
S vyuzitim manuélnich a automatizovanych prostfedkti v rozsahu nezbytném pro Splnéni predmétu
této smlouvy.

MU je povinna zpracovavat osobni udaje podle dolozenych pokynii Zadavatele, v souladu s touto
smlouvou a s pravnimi piedpisy upravujicimi ochranu osobnich tdaji, zejména GDPR. MU je
povinna Zadavatele neprodlené upozornit, pokud by jeho pokyny porusovaly GDPR ¢i jiné pravni
predpisy tykajici se ochrany osobnich udajt. V technickych zalezitostech se Opravnény uZzivatel se
bude pfti pfedavani dat fidit pokyny MU. V pftipadé, ze bude pokyn MU pro Opravnéného uzivatele
neproveditelny, a to zejména z diivodu technickych nebo pravnich piekazek, je Opravnény uzivatel
povinen neprodlené¢ informovat MU o divodech neproveditelnosti a navrhnout alternativni postup,
jak zabezpecit fadné predavani dat.

MU je povinna zpracovavat osobni tidaje vyhradné ve svych provozovnach na tizemi EU. Osobni
udaje nesmé&ji byt bez piedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele piedany do tietich zemi.

MU neni opravnéna zapojit do zpracovani dal$iho zpracovatele bez piredchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele.

MU je povinna zajistit, aby vSechny fyzické osoby, které ke zpracovani vyuziva, byly vazany
povinnosti mlcenlivosti, at’ uz smluvni ¢i zadkonnou, ve vztahu k osobnim udajim a ke zpracovani.

MU je srozuména S tim, ze Zadavatel je podle pravnich predpist upravujicich ochranu osobnich
tidajii povinen plnit povinnosti vii¢i subjektiim osobnich udajt a Utadu pro ochranu osobnich tidaji.
MU se zavazuje poskytnout Zadavateli veskerou soucinnost potiebnou ke splnéni jeho povinnosti
viigi subjektiim osobnich tidajti a Utadu pro ochranu osobnich tidaji, tedy zejména jeho povinnosti
uvedenych v ¢l. 32 az 36 GDPR.

MU je povinna vést zaznamy o vSech kategoriich ¢innosti zpracovani provadénych pro Zadavatele
ve smyslu GDPR.

MU je povinna piijmout vhodna technicka a organiza¢ni opatfeni pfiméfena okolnostem
zpracovani, ktera zabrani ztraté, zniCeni ¢i pozménéni osobnich udaji a neopravnénému ¢i
nahodilému pfistupu k nim nebo jejich neopravnénému ¢i nahodilému zpfistupnéni na strané¢ MU.
Na zadost Zadavatele je MU povinna vhodnym zptuisobem dolozit Zadavateli opatfeni pfijata
k zabezpeceni osobnich daji. V piipadé naruseni zabezpeCeni osobnich udaji jakymkoliv ze
zpusobu popsanych v prvni vété tohoto ¢lanku je MU povinna bezodkladné, nejpozdéji do dvou
pracovnich dntl, informovat Zadavatele a pfijmout opatfeni nezbytna k zamezeni ¢i minimalizaci
Skod. O takto pfijatych opatienich je MU taktéz povinna bezodkladné informovat Zadavatele.

MU umozni Zadavateli nebo jim povéfené osobé€, aby v provozovnach MU provadély audit plnéni

jeho povinnosti obsazenych v ¢l. IV. této smlouvy, aza tim ucelem jim zpfistupni potfebné
podklady. Zadost o umoznéni auditu musi byt doruc¢ena MU alespon tfi pracovni dny predem.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Opravnénym uzivatelem se pro tcely tohoto ¢lanku rozumi zaméstnanec Zadavatele nebo jiného
centra, se kterym Zadavatel uzaviel smlouvu o provadéni studie, a ktery je touto stranou povéien
ke vkladani dat studie do databaze.

Pfi sbéru a zpracovavani dat se Zadavatel a MU fidi zejména GDPR a zdkonem o zpracovani
osobnich idaju a dal$imi pravnimi pfedpisy souvisejicimi s realizaci sjednaného predmétu smlouvy
a jinymi predpisy vcetné platnych technickych norem.

Zadavatel je povinen zajistit vkladani dat do databaze prostfednictvim opravnénych uzivateli, a
to v pseudonymizované podobé¢, tj. udaje, které je zadavatel nebo nékteré ze spolupracujicich
center schopno zpétné pfifadit ke konkrétnimu subjektu hodnoceni.

MU neodpovida za spravnost a Uplnost dat vlozenych do databaze zadavatelem a dalSimi
opravnénymi uzivateli.

Zadavatel nese odpovédnost za veskera vstupni data, ktera poskytne MU za ti¢elem zpracovavani
databaze studie. Tato odpovédnost zahrnuje zejména zaruku, ze data byla ziskana v souladu s
pfislusSnymi pravnimi predpisy. V ptipad€ vzneseni naroku tieti strany vi¢i MU v souvislosti se
zpracovanim dat ze strany Zadavatele, které se ukaze jako v rozporu s pravnimi predpisy, Zadavatel
vici témto narokim MU odskodni a zbavi odpovédnosti.

MU neodpovida Zadavateli za Skody, které vzniknou v diisledku zpracovani chybnych ¢i neuplnych
vloZzenych dat nebo nespravnou obsluhou databaze ze strany opravnéného uzivatele nebo v
disledku vad ¢i nedostatkd technickych prostiedki zadavatele nebo jiného centra podilejiciho se
na studii.

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mlcenlivost o osobnich udajich subjektd Studie a o
bezpecnostnich opattenich ptijatych k zabezpeceni ochrany osobnich tdaji, a to i po skonceni
studie.

MU se zavazuje bez predchoziho pokynu Zadavatele nevytvaret kopie osobnich tdaji, s vyjimkou
zaloznich kopii nutnych pro zabezpeceni dat ¢i plnéni pozadavkll vyplyvajicich z pravnich
predpisii.

MU bude zpracovavat data poskytnuta do databaze po dobu trvani studie. Po skonceni studie je
MU povinna do 14 dna ptedat data Zadavateli a znicit veskeré jejich kopie, s vyjimkou ptipadu,
kdy ma MU zakonnou povinnost urcité osobni tidaje zpracovavat.

VII.
Pred¢asné ukonceni smlouvy

Tuto smlouvu Ize ukoncit pisemnou dohodou smluvnich stran.

Tuto smlouvu lze také ukoncit pisemnou vypovedi kterékoli ze smluvnich stran s vypovédni lhitou
1 mésice, ktera zacina bézet prvnim dnem kalendainiho mésice bezprosttedné nasledujiciho po
doruceni platné vypovédi druhé smluvni strané, a to v téchto piipadech:
a) jestlize neéktera Smluvni strana nesplni ¢i neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhtit€ 15 dnti od doruceni vyzvy k naprave,
b) v pfipadé podstatného poruseni smluvni povinnosti, pfi¢emz za podstatné poruseni
smluvni povinnosti se povazuje zejména:
- prodleni Povétené instituce s plnénim predmétu této smlouvy;
- poru$eni povinnosti k zachovani ml¢enlivosti dle ¢1. IV této smlouvy.
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10.

11.

Povéfena instituce je dale opravnéna tuto smlouvu vypoveédét v ptipadé, Ze dojde k ukonceni
financovani Povéfené instituce z projektu LF MU CZECRIN specifikovaného v ¢l. IV. této
smlouvy. Vypovéd’ dle tohoto odstavce ma ucinky po uplynuti vypovédni doby v délce jednoho
kalendarniho mésice, ktera zacind plynout prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujicim po
doruceni vypovédi FNB.

VIII.
Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi Stranami a G¢innosti dnem
jejiho uvefejnéni v registru smluv. Zadavatel je povinen zajistit zvetejnéni smlouvy v registru
smluv bez zbyte¢ného prodleni po jejim uzavieni a vyrozumét o této skutecnosti Poveéfenou
instituci. Smluvni strany jsou nejpozdéji pii uzavieni smlouvy povinny oznacit ty ¢asti smlouvy,
které povazuji za své obchodni tajemstvi, a které tak nepodléhaji povinnosti Uvetejnéni v registru
smluv.

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu trvani studie. Pfedpokladany termin
dokonceni studie je leden 2023.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou:

e Piiloha & 1 — Cinnosti Povéfené instituce
e Piiloha ¢. 2 — Protokol studie

Pravni vztahy neupravené touto smlouvou se fidi pfislusSnymi ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sb.,
ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich piedpisu. Smluvni strany v souladu s § 558 odst. 2
obcanského zakoniku vyslovné vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém pravnim styku v
souvislosti s touto smlouvou.

Smluvni strany nejsou opravnény postoupit sva prava a povinnosti nebo pohleddvky plynouci z této
smlouvy nebo jeji ¢asti tfeti osobé bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany.

Smluvni strany se zavazuji veskeré spory vzniklé z této smlouvy primarné fesit smirnou cestou.

Smluvni strany se dohodly, Ze pro uzavieni této smlouvy uziji vyhradné pisemnou formu a ze
nechtéji byt vazany, nebude-li tato forma dodrZena. Tato smlouva se vyhotovuje ve 2 stejnopisech,
z nichz kazda smluvni strana obdrzi jedno vyhotoveni.

Veskeré predchozi Ustni nebo pisemné ujednani smluvnich stran shodujici se svym obsahem
s obsahem této smlouvy, nejsou povazovany za zavazné.

Tuto smlouvu Ize ménit a dopliiovat po dohodé smluvnich stran pouze ve formé pisemnych
¢islovanych dodatki.

Smluvni strany berou na védomi, ze MU je povinnym subjektem podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o
zvlastnich podminkach tc¢innosti nékterych smluv, uvetejniovani téchto smluv a o registru smluv
(zékon o registru smluv). Smluvni strany prohlasuji, ze tato smlouva a vesker¢ jeji dodatky budou
MU uvetejnény v Registru smluv v souladu se zdkonem o Registru smluv.

Smluvni strany prohlasuji, ze diveérné Casti této smlouvy a jejich dodatki nebudou zvetejnény v

Registru smluv. Nezvetejni-li Smluvni strany tuto smlouvu v Registru smluv dle zakona o Registru
smluv, sleduji tim ochranu vzajemnych legitimnich zajmu.
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12. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pied jejim podpisem piecetly, Ze byla uzaviena podle
jejich pravé a svobodné ville, vaznég, urcité a srozumiteln€, nikoli v tisni za ndpadn€ nevyhodnych

podminek.
V Brné dne V B¢ dne
Fakultni nemocnice Brno Masarykova univerzita, Lékarskd fakulta
prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D. prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D.

feditel FNB dékan LF MU
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PRILOHA &. 1: CINNOSTI POVERENE INSTITUCE
a) Tvorba CRF na zakladé podklad(i dodanych ze strany FNB
b) Sprava a provoz databaze po dobu trvani Studie
c) Zfizovani uzivatelskych pfistupl po dobu trvani Studie (po pfedchozi zadosti FNB)

d) Export dat z databaze po ukonceni Studie

Pri cinnostech prirazenych MU se postupuje dle SOP MU
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