Smlouva o spolupraci v ramci ,,Studie kolektivni imunity SARS-CoV-2-CZ-Preval-lI“

uzaviena podle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sh., obcanského zakoniku, ve znéni

pozdejsich predpisti

Clanek | - Smluvni strany

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
se sidlem Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2

Zastoupené: I
IC: 00024341
(dale jen ,zadavatel”)

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky
se sidlem Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2

zastoupeny [INEGGGTGTNGNEEE
IC: 00023833

(dale jen ,realizator")

Fakultni nemocnice Olomouc

se sidlem: I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D, feditelem
IC: 00098892

(dale jen ,spolurealizator 1%)

a

Univerzita Palackého v Olomouci

Lékarska fakulta UP

Ustav molekularni a translaéni mediciny

se sidlem: Hnévotinska 976/3, 779 00 Olomouc

zastoupena: prof. MUDr. Josefem ZadraZilem, CSc., dékanem
IC: 61989592

(dale jen ,spolurealizator 2)
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(zadavatel, realizator a spolurealizatofi spolecné také jen ,smluvni strany®)

uzavrely nize uvedeného dne, mésice a roku tuto smlouvu o spolupraci vramci ,Studie
kolektivni imunity SARS-CoV-2-CZ-Preval-II* (dale také jen ,smlouva®):

Clanek Il — Uvodni ustanoveni

Ministerstvo zdravotnictvi je Ustfednim organem statni spravy pro, mimo jiné, zdravotni
sluzby, ochranu vefejného =zdravi a 2zdravotnickou védeckovyzkumnou c&innost.
Ministerstvo zdravotnictvi je zadavatelem ,Studie kolektivni imunity SARS-CoV-2-CZ-
Preval-Il“. Realizator byl Ministerstvem zdravotnictvi povéfen, aby vykonaval pfislusné
¢innosti v ramci ,Studie SARS-CoV-2-CZ-Preval-II*.

Realizator prohlasuje, Ze je organizacni sloZkou statu v pfimé fFidici pusobnosti
Ministerstva zdravotnictvi, splfiuje veSkeré podminky a poZadavky v této smlouvé
stanovené a je opravnén tuto smlouvu uzavfit a fadné plnit zavazky v ni obsaZené. Pro
UCely této smlouvy a v ramci ,Studie SARS-CoV-2-CZ-Preval-II* je jejim realizatorem.

Spolurealizatofi prohlasuji, 2e jsou poskytovateli zdravotnich sluZeb ve smyslu zakona €.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluZbach), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnich
sluzbach”), splfiuji veSkeré podminky a poZadavky v této smlouvé stanovené a jsou
opravnéni tuto smlouvu uzavfit a fadné plnit zavazky v ni obsazené.

Spolurealizatofi maji zajem participovat na Studii kolektivni imunity SARS-CoV-2-CZ-
Preval-II* (dale jen ,studie®). Pokud je v této smlouvé odkazovano na protokol studie, ma
se tim na mysli aktualné platny Protokol Studie kolektivni imunity SARS-CoV-2-CZ-
Preval-Il.

Clanek Ill - Predmét a ticel smlouvy

1.

Predmétem této smlouvy je Uprava prav a povinnosti zadavatele, realizatora a
spolurealizatoru, jejich udloh a odpovédnosti.

Ugelem této smlouvy je zajisténi realizace studie.

Datum zahajeni realizace studie: 13. 9. 2021

Datum ukoné&eni realizace studie: 31.12. 2022
Poskytovatelem prostifedku na realizaci studie je zadavatel.

Clanek IV - Prava a povinnosti smluvnich stran
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1. Smluvni strany se dohodly, Ze se budou spolupodilet na realizaci studie uvedené v &l. Il
odst. 4 této smlouvy tak, 2Ze:

a) Realizator bude provadét tyto Cinnosti:

. spolupodilet se na strategickych rozhodnutich v ramci realizace studie,

. administrativné technické Ffizeni studie, vcetné pripravy informovaného
souhlasu a souhlasu se zpracovanim osobnich ddaja a vyzkumného
dotazniku, véetné jejich pripadného svozu na viastni néklady,

° monitoring postupu studie,

. koordinace metodického vedeni studie

. prabéziné vyhodnocovani projektovych cinnosti,

. zajisténi publicity studie v soucinnosti se zadavatelem,

. analyzu dat studie.

b)  Spolurealizatofi budou provadét tyto Cinnosti:
° Spolupodilet se na designu studie a strategickych rozhodnutich vramci
Olomouckeé vétve studie PREVAL II.

o vramci studie PREVAL |l zajistit pro kohorty IKEM a FTN vysetreni na
protilatky u cca 6300 vzorkt

. realizaci studie dle protokolu studie, ktery tvori prilohu této smiouvy,

o sbér a predani osobnich ddaji dle clanku VI. zabezpecenou formou
realizatorovi,

o spolupraci na zajisténi personalniho zajisteni projektu,
. spolupraci na materidlnim zajisténi projektu,

o spolupraci na vyhodnoceni a interpretaci studijnich dat.

c) Zadavatel bude provadét tyto Cinnosti:

. strategicka rozhodnuti v rdmci realizace studie,
e  Uhrada tceiné vynaloZenych nakladi spolurealizétorti na realizaci studie.

2. Zadavatel, realizator a spolurealizatofi se zavazuji nést plnou odpovédnost za realizaci
cinnosti, které maji vykonavat dle této smlouvy tak, aby byl splnén ucel smlouvy

nejpozdéji do data ukonceni realizace studie. Za technickou realizaci studie je na strané
spolurealizatori odpovédny fesSitel studie, —

3. Zadavatel, realizator a spolurealizatofi jsou povinni jednat zpusobem, ktery neohroZuje
realizaci studie.

4. Spolurealizatofi maji pravo na vesSkeré informace tykajici se studie, zejména dosazenych
vysledku projektu a souvisejici dokumentace.
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5. Spolurealizatofi maji pravo tyto informace, v anonymizované podobé, a zejména
vysledky studie publikovat formou konferenénich nebo publikacnich sdéleni.

6. Realizator se zavazuje pravidelné v pribéhu realizace komunikovat se zadavatelem a
spolurealizatory a informovat je o postupu projektu.

7. P¥i plnéni pfedmétu smlouvy se spolurealizatofi zavazuji:

a) realizovat projekt v souladu s Protokolem Studie kolektivni imunity SARS-CoV-2-CZ-
Preval-Il, ktery je pfFilohou €. 1 této smlouvy, a to ve znéni pfripadnych zmén;

b) fadné uchovavat veSkeré dokumenty souvisejici s realizaci studie v souladu
s platnymi pravnimi predpisy CR;

c) 2achazet po dobu realizace studie s majetkem s péci radného hospodare, zejména
jej zabezpecit proti poskozeni, ztraté nebo odcizeni a nezatéZovat takovy majetek
Zadnymi vécnymi pravy tretich osob, vCetné zastavniho prava. Povinnost podle
predchozi véty se netyka spotfebniho materialu.

Clanek V - Financovani spoluprace

1. Zadavatel se zavazuje uhradit spolurealizatorovi 1 (FNOL) ucelné vynaloZené naklady
souvisejici s realizaci studie, maximalné v3ak astku do vysSe 9.600.000,- K& (slovy:
devét milionu Sest set tisic korun ¢eskych ).

2. Ugelné vynaloZené naklady vzniklé v souvislosti s realizaci studie, véetn& nakladd na
spravu dat (el. systém ClinData) a parametrizaci dotaznikl, v pfedpokladané, avSak
maximalni vySi 800.000,-K&, bude spolurealizatorovi 2 (UPOL), po jejich fadném
doloZeni, kompenzovat spolurealizator 1 (FNOL), a to z ¢astky uvedené v bodé 1. tohoto
¢lanku a pfi zachovani postupu dle bodu 3. tohoto ¢lanku.

3. Uhrada G&elné vynaloZenych nakladl bude zadavatelem provedena tak, Ze zaloha ve
vySi 90% 2z astky uvedené bodé 1 tohoto clanku bude zadavatelem uhrazena
spolurealizatorovi 1 (FNOL) do 31.12.2021 a soucasné se spolurealizator 1 (FNOL), ve
spolupraci se spolurealizatorem 2 (UPOL), zavazuje do 31.1.2023 predloZit konecné
vyuctovani, po jehoZz nasledné kontrole zadavatelem bude ze strany zadavatele
spolurealizatorovi 1 (FNOL) uhrazena zbyvajici ¢ast ucelné vynaloZenych nakladu,
nejpozdéji vSak do 28.2.2023. Zadavatel uhradi spolurealizatorovi 1 (FNOL) ucelné
vynaloZené naklady formou prispévku na provoz ze statniho rozpoctu.

4. Zadavatel se souCasné zavazuje uhradit spolurealizatorovi 1 naklady souvisejici
s realizaci jiz uskuteénéné Studie kolektivni imunity SARS-CoV-2-CZ-Preval ve vysi
8.800.344,52 K¢ (slovy: osm milionli osm set tisic tfi sta Ctyficet ¢tyfi korun Ceskych,
padesat dva halérl).

Clanek VI — Ochrana osobnich tdaijti
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1. NiZze uvedena ustanoveni upravuji zpracovani osobnich udaji pro ucely této smiouvy,
které budou spolurealizatofi provadét pro realizatora v ramci plnéni svych zavazku dle
této smlouvy. Tato ustanoveni se nijak nedotykaji zpracovani nize uvedenych osobnich
Gdajl, které jsou spolurealizatofi opravnéni v souladu s platnymi pravnimi predpisy,
zejména zakonem o zdravotnich sluzbach, Nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju a
o volném pohybu téchto udaju a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o
ochrané osobnich udaju) (dale jen ,GDPR") a zakonem €. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udaju, provadét pro jiné ucely (napf. poskytovani zdravotnich sluzeb, vedeni
zdravotnické dokumentace).

2. Spolurealizatofi timto prohlasuji, 2e v pfipadé, Z2e budou osobni Udaje zpracovavat pro
jiné ucely neZ ucely stanovené v odst. 3 tohoto Clanku, budou tak c&init vyhradné v
souladu s platnymi pravnimi pfedpisy tykajicimi se zpracovani osobnich udaju, zejména
pfijmou vesSkera technicka a organizacni opatfeni tak, aby zpracovani osobnich udaju
splfiovalo poZadavky GDPR.

3. Realizator jako spravce nize uvedenych osobnich udaji vramci studie povéfuje dale
spolurealizatory jako zpracovatele dle ¢l. 28 odst. 3 GDPR zpracovavanim nasledujicich
osobnich udaju Gdastnik( studie (dale jen ,subjekt udaju“), a to v rozsahu nezbytném
pro plnéni smlouvy, pfipadé v rozsahu informovaného souhlasu udéleného testovanou
osobou ato za ucelem vyplyvajicim z Ucelu plnéni poskytovaného dle smlouvy, resp.
plnéni ucelu studie:

a) jméno, pfimeni, datum narozeni, rodné Ccislo, adresa, telefonni Cislo, udaje o
zdravotnim stavu a IékaFskych vySetfenich souvisejicich se studii. Spolurealizatofi
se 2zavazuji predat tyto osobni udaje realizatorovi fyzicky na vyzkumnych
dotaznicich, jejichz vzor tvofi pfilohu 2 této smlouvy jako jeji nedilna soucast a
které budou spolurealizatoriim dodany realizatorem. Pfipadny svoz vyzkumnych
dotaznikll od spolurealizatort zajisti realizator na vlastni naklady. Spolurealizatofi
predaji osobni Udaje realizatorovi také v elektronické podobé zabezpeenou
formou.

b) anamnestické udaje ve vztahu k onemocnéni COVID-19, popf. dalSi souvisejici udaje
vedené v Narodnim registru hrazenych zdravotnich sluzeb a Narodnim registru
hospitalizovanych jako soucasti Narodniho zdravotnického informacniho systému.

4. Zadavatel jako spravce niZze uvedenych osobnich udaju povéfuje realizatora jako
zpracovatele a spolurealizatory jako dalSi zpracovatele dle ¢l. 28 GDPR zpracovavanim
nasledujicich osobnich udaju subjektu udaju, a to v rozsahu nezbytném pro plnéni
smlouvy a vyhradné za ucelem vyplyvajicim z ucelu plnéni poskytovaného dle smlouvy,
resp. plnéni ucelu studie:

anamnestické Udaje subjektu udaju ve vztahu k onemocnéni COVID-19, popf.
dalSi souvisejici udaje vedené o subjektu udaju v Informaénim systému
infekéni nemoci (ISIN)

5. Spolurealizatofi se zavazuji zpracovavat osobni Udaje v souladu s poZadavky tohoto
smluvniho ujednani a v souladu s povinnostmi uloZenymi zpracovateli osobnich udaju
prisluSnymi pravnimi predpisy, vé. zejména nasledujicich zavazku:

i) zohledrnovat povahu zpracovani,

Strana: 5z 13



ii) byt ndpomocen pfi vyfizovani 2Zadosti subjektu udaju,
iii) byt napomocen v plnéni povinnosti dle ¢l. 32 az 36 GDPR,

iv) poskytovat realizatorovi veSkeré informace potrebné k doloZeni skuteCnosti, 2e byly
splnény povinnosti dle ¢l. 28 GDPR,

v) umoznit audity, v€. inspekci provadénych zadavatelem, realizatorem &i jimi povérenymi
osobami a poskytnout soucinnost u téchto auditu.

6. Osobni udaje budou na =zakladé této smlouvy 2zpracovavany manualné
a automatizované.

7. Obecné zasady zpracovani osobnich Udaju subjektl udaji v ramci studie

7.1. Spolurealizatofi se zavazuji, Ze budou zpracovavat osobni Udaje subjektu udaju
vramci studie v souladu s platnymi pravnimi predpisy a pouze na zakladé jejich
vyslovného souhlasu se zpracovanim osobnich udaju (dale jen ,Souhlas”), ktery tvofi
prilohu & 3 této smlouvy. Spolurealizatofi se =zavazuji predat souhlasy se
zpracovanim osobnich udaju realizatorovi. Pfipadny svoz souhlast zajisti realizator
na vlastni naklady.

7.2. Spolurealizatofi se 2zavazuji neprodlené informovat realizatora o zmeénach
souhlasu, véetné jejich odvolani.

7.3. Povinnosti tykajici se ochrany osobnich udajli se spolurealizatofi zavazuji plnit po
dobu ucinnosti této smlouvy, pokud z ustanoveni této smlouvy nevyplyva, 2e maji
trvat i po zaniku jeji ucinnosti.

7.4. Spolurealizatofi jsou povinni postupovat pfi zpracovani osobnich tudaju v souladu
s touto smlouvou, schvalenym protokolem klinické studie a platnymi pravnimi
predpisy a pfi zpracovani postupovat s fadnou péci.

7.5. Spolurealizatofi jsou povinni dbat, aby Zadny subjekt Udaju neutrpél Gjmu na
svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské dlstojnosti, a také dbat
na ochranu subjektl Udaju pred neopravnénym zasahovanim do soukromého a
osobniho Zivota a zajistit veSkera prava subjektu Udajd, kterd je z pozice zpracovatele
povinen zajistovat dle platnych pravnich predpisu.

7 .6. Spolurealizatofi se zavazuji dodrzovat vSechny povinnosti, které jim jako osobam
povéfenym zpracovanim osobnich udaju vyplyvaji z platnych pravnich predpisu,
jakoZ i z internich predpisu realizatora a rozhodnuti ¢i doporuceni nebo stanovisek
vydanych pro zadavatele nebo realizatora pfisluSnym organem statni spravy, a to
vCetné rozhodnuti Ci stanovisek nebo doporuceni vydanych v budoucnu, to vSe za
predpokladu, Ze s nimi byli spolurealizatofi prokazatelné seznameni.

7.7. V piipadé, kdy je ze strany Ufadu pro ochranu osobnich tdaju (dale jen ,UOOU")
¢i jiného spravniho organu provedena kontrola zpracovani osobnich Gdaju ze strany
spolurealizatorti &i v pfipadé zahajeni spravniho fizeni ze strany UOOU ¢&i jiného
spravniho organu ve vztahu k zpracovani osobnich udaju ze strany spolurealizatoru,
jsou spolurealizatori povinni tuto skuteCnost okamzité oznamit realizatorovi a
poskytnout mu veskeré informace o prubéhu a vysledcich této kontroly, resp. prabéhu
a vysledcich takového Fizeni, pokud to nevylucuji platné pravni predpisy, rozhodnuti
¢i jina opatreni takového kontrolniho organu.
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7.8. Spolurealizatofi nejsou opravnéni osobni Uudaje subjektl adaja, které
zpracovavaji ¢ k nim2 jim byl umoZnén pfistup, Zadnym zplusobem ukladat,
kopirovat, tisknout, opisovat, €init z nich vypisky Ci opisy &i je pozménovat, pokud toto
neni nezbytné pro plnéni jejich povinnosti dle této smlouvy, ledaze protokol studie
stanovi néco jiného.

7.9. Spolurealizatofi jsou povinni umoznit realizatorovi na vyzadani kontrolu
dodrZovani povinnosti dle tohoto ¢&lanku smlouvy, zejména umo2Znit pfistup do
prostor, kde jsou osobni Udaje uchovavany, predloZit seznam osob s pfistupem k
osobnim udajum ¢&i doloZit, Ze veSkeré osoby pfistupujici k osobnim udajim spliuji
poZadavky osoby povéfené ze strany spolurealizatoru.

8. Zaruky o technickém a organizacnim zabezpeceni osobnich Udaji subjektl udaja

8.1. Spolurealizatofi jsou je povinni zabezpedit fadnou technickou a organizacni
ochranu zpracovavanych osobnich udaju, pficemz realizator povazuje tuto ochranu
ke dni uzavieni této smlouvy po strance technické a organizacni za fadnou a
dostatecnou.

8.2. Spolurealizatofi jsou povinni pfi zpracovani osobnich udaju zajistit ochranu
osobnich udaji minimalné na takové urovni, aby byly dodrZzeny veSkeré zaruky o
technickém a organizacnim zabezpeceni osobnich Udajl uvedené niZze v tomto
clanku smiouvy.

8.3. Spolurealizatofi se zavazuji =zajistit takova opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému ani nahodilému pfistupu k osobnim udajum, k jejich aplné ani
CasteCné zméné, zniCeni Ci ztraté, neopravnénym prenostiim ¢&i sdruZeni s jinymi
osobnimi udaji, Ci k jinému neopravnénému zpracovani v rozporu s touto smlouvou.
Spolurealizatofi zaroven uZiji takova opatfeni, ktera umoz2ni urcit a oveéfit, komu byly
osobni udaje predany.

8.4. Spolurealizatofi se za UCelem ochrany osobnich Udaju zavazuji zajistit zejména,
Ze:

a) Pristup k osobnim udajum bude umoznén vyluéné povéfenym osobam, které
budou v pracovnépravnim, pfikaznim ¢&i jiném obdobném poméru
ke spolurealizatorm, pfipadné realizatorovi, budou predem prokazatelné
seznameny s povahou osobnich Udaju a rozsahem a ucelem jejich zpracovani
a budou povinny zachovavat mi€enlivost o vSech okolnostech, o nichZ se dozvi
v souvislosti se zpfistupnénim osobnich udaju a jejich zpracovanim (dale jen
Jpovérené osoby"). Splnéni této povinnosti zajisti spolurealizatofi vhodnym
zpusobem, zejména vydanim svych vnitfnich predpist, pFip. prostfednictvim
zvlastnich smluvnich ujednani.

b) Zaméstnanci spolurealizatori a jiné osoby, které budou zpracovavat osobni
Udaje dle této smlouvy, budou zpracovavat osobni udaje pouze za podminek a
v rozsahu stanoveném spravci osobnich udaju a odpovidajicim této smlouvé a
GDPR, zejména zajisti zachovani micenlivosti o bezpecnostnich opatfenich,
jejichz zverejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich udaji, a to i pro dobu
po skonceni zaméstnani nebo prislusnych praci povéfenych osob. Splnéni této
povinnosti zajisti spolurealizatofi vhodnym zplsobem, zejména vydanim svych
vnitfnich pfedpisu, pfip. prostfednictvim zvlastnich smluvnich ujednani.
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c) Pfi zpracovani osobnich udaju budou osobni udaje uchovavany vyluéné
na zabezpecenych serverech nebo na zabezpecenych nosicich dat, jedna-li se
0 osobni Udaje v elektronické podobé.

d) PFi zpracovani osobnich udaju v jiné, nez elektronické podobé budou osobni
udaje uchovany v mistnostech s naleZitou urovni zabezpeceni.

e) Pristup k osobnim udajum bude povéfenym osobam umozZnén vyluéné pro
UCely zpracovani osobnich udaju v rozsahu a za uUcelem stanovenym touto
smlouvou.

8.5. Spolurealizatofi se zavazuji zpracovat a dokumentovat pfijata a provedena
technickoorganizacni opatreni k zajiSténi ochrany osobnich udaju v souladu s GDPR
a jinymi pravnimi pfedpisy, pfic¢emz zajistuje, kontroluje a odpovida zejména za:

a) plnéni pokynu pro zpracovani osobnich udaji osobami, které maji
bezprostredni pfistup k osobnim tdajum;

b) zabranéni  neopravnénym osobam pfistupovat k osobnim ddajum
a k prostredkum pro jejich zpracovani;

c) zabranéni neopravnénému cteni, vytvareni, Kkopirovani, pfenosu, upravé Ci
vymazani zaznamu obsahujicich osobni Gdaje; a

d) opatreni, ktera umozni urcit a ovéfit, komu byly osobni Gdaje predany.

8.6. V pripadé zjisténi poruseni zaruk dle této smlouvy jsou spolurealizatofi povinni
zajistit stav odpovidajici zarukdm neprodlené poté, co zjisti, 2e zaruky porusuji,
nejpozdéji vSak do 3 pracovnich dnu poté, co jsou k tomu realizatorem vyzvani.

8.7. V oblasti automatizovaného zpracovani osobnich Udaju jsou spolurealizatofi
v ramci opatfeni podle predchozich odstavcli povinni také:

a) zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich udaji pouzivaly
pouze povérené osoby;

b) zajistit, aby fyzické osoby opravnéné k pouzivani systému pro automatizovana
zpracovani osobnich Udaji mély pfistup pouze k osobnim uddajum
odpovidajicim opravnéni téchto osob, a to na zakladé zvlastnich uzivatelskych
opravnéni zfizenych vylucné pro tyto osoby;

c) pofizovat a uchovavat elektronické zaznamy, které umozni urcit a ovérit, kdy,
kym a z jakého dlivodu byly osobni Udaje zaznamenany nebo jinak zpracovany,
a zabranit neopravnénému pfistupu k datovym nosic¢im.

8.8. Spolurealizatofi se =zavazuji, 2e pfijmou vSechna opatfeni k zabezpeceni
zpracovani, vcetné:

a) schopnosti zajistit neustalou duavérnost, integritu, dostupnost a odolnost
systému a sluZeb zpracovani;

b) schopnosti obnovit dostupnost osobnich udaju a pfistup k nim véas v pfipadé
fyzickych &i technickych incidentu;

c) procesu pravidelného testovani, posuzovani a hodnoceni ucinnosti zavedenych
technickych a organizacnich opatreni pro zajisténi bezpecnosti zpracovani.
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9. Ohlasovani poruseni zabezpeceni osobnich udajt

9.1. Spolurealizatofi jsou povinni v pfipadé poruseni zabezpeceni osobnich udaju dle
¢l. 33 nebo 34 GDPR dodrzovat ustanoveni tohoto odstavce.

9.2. Spolurealizatofi jsou povinni neprodlené, nejpozdéji vSak do 24 hodin, od
okamziku, kdy se o pfipadu poruSeni zabezpeceni osobnich udajli dozvédéli,
informovat realizatora o vSech pfipadech poruSeni zabezpeceni osobnich udaju,
které musi byt dle &l. 33 a 34 GDPR oznamovany UOOU nebo subjektu Gdaju.

9.3. Spolurealizatofi poskytnou dale zadavateli na jeho Zadost veSkeré informace,
které bude =zadavatel povazZovat za nutné kfadnému posouzeni poruseni
zabezpeceni osobnich udaji, minimalné vSak informace uvedené v ¢&l. 33 odst. 3
GDPR.

9.4. Spolurealizatofi se dale zavazuji poskytnout realizatorovi v pfipadé potreby
neprodlené vesSkerou soucinnost pfi poskytovani dodatecnych informaci o poruseni
zabezped&eni osobnich udaju UOOU a subjekttim tdaju.

9.5 Spolurealizatofi jsou povinni vést podrobnou evidenci veskerych pfipadu poruseni
zabezpeceni osobnich udajl bez ohledu na skute¢nost, zda tyto pfedstavuiji riziko pro
prava a svobody fyzickych osob, s uvedenim skutecCnosti, které se tykaji daného
poruseni, jeho Ucinku a pfijatych napravnych opatreni. Tato evidence musi obsahovat
minimalné informace uvedené v ¢&l. 33 odst. 3 GDPR a spolurealizatofi jsou povinni
poskytnout ji zadavateli a realizatorovi na jejich Zadost.

9.6 Jestlize vznikne v souvislosti se zajiSténim ochrany osobnich udaji v dusledku
legislativhich zmén nebo dle stanoviska UOOU nebo Evropského sboru pro ochranu
osobnich udaju potfeba uzavrit dodatek k této smlouvé, zavazuji se spolurealizatofi
poskytnout veSkerou soucinnost nezbytnou k formulaci obsahu a k uzavreni takového
dodatku.

Clanek VIl - Ochrana divérnych informaci

1. Spolurealizatofi se zavazuji zachovavat micenlivost o veSkerych skute€nostech, které se
dozvédéli v souvislosti s plnénim této smlouvy, zejména informace o studii, o u¢astnicich
studie vCetné osobnich Uudaji zpracovavanych vramci této studie, postupech pfi
vySetienich apod., pokud budou tyto informace explicitné oznaceny za duvérné jakoukoli
ze smluvnich stran; to neplati pro osobni tudaje, které se pro ucely této smlouvy povazuji
za davérné informace, ani2 by byly takto explicitné oznadeny (dale jen ,duvérné
informace”).

2. Spolurealizatofi se zavazuji nepouzivat divérné informace pro jiny ucel nez pro ucely
plnéni této smlouvy, ledaZe protokol studie stanovi néco jiného.

3. Spolurealizatofi nejsou opravnéni sdélit duvérné informace tretim osobam, s vyjimkou
svych zaméstnancu, ktefi se podileji na projektu a svych pravnich nebo financnich
poradcli (dale jen ,spolupracovnici“), a to vZdy pouze vrozsahu, ve kterém tyto
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informace potrebuji znat. Za sdéleni duvérnych informaci tfetim osobam se nepovazuje
publikovani vysledkl studie za pouZiti anonymizovanych udaju.

4. Ustanoveni pfedchozich odstavcl se nevztahuje na davérné informace:

4.1. které se staly nebo stanou vSeobecné znamymi &i dostupnymi jinak nez porusenim
povinnosti plynoucich z této smlouvy spolurealizatory nebo poruSenim povinnosti
spolupracovniky, za jejichZ poruSeni spolurealizatofi dle této smlouvy odpovidaji;

4.2. které byly spolurealizatorim znamé jesté pred tim, ne2 mu je realizator poskytl; to
neplati, ziskal-li je realizator od spolurealizatorti nepfimo;

4.3. jejichz samostatnym plvodcem jsou spolurealizatofi, a to bez vyuziti informaci
poskytnutych realizatorem dle této smlouvy, ani s odkazem na ni;

4.4. k jejichZ zvefejnéni dal realizator vyslovny pisemny Ci e-mailovy souhlas; nebo

4.5. které byly zvefejnény na zakladé povinnosti stanovené pravnimi predpisy, nebo na
zakladé pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
organll vefejné spravy.

5. Spolurealizatofi smi divérné informace poskytnout svym spolupracovnikim jen tehdy,
jestlize tito budou vazani, at uz na zakladé smlouvy &i zakona, povinnosti zachovavat
divérnost davérnych informaci, a to pfinejmenSim v rozsahu dle této smlouvy.
Spolurealizatofi plné odpovidaji za poruSeni této povinnosti ze strany spolupracovniku
tak, jako by smlouvu porusil sam.

6. V pripadé, Ze je spolurealizatorim uloZena povinnost zvefejnit davérné informace na
zakladé pravniho predpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
organll vefejné spravy, vynaloZi veSkeré mozné usili k oddéleni a nepredloZeni téch
davérnych informaci, na které se uloZena povinnost nevztahuje.

7. V pripadé, 2e spolurealizatofi zjisti, 2e doSlo nebo muzZe dojit k prozrazeni, resp. ziskani
davérnych informaci neopravnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat o této
skuteCnosti realizatora a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni vzniku ujmy
nebo k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se smluvni strany nedohodnou jinak.

8. Spolurealizatofi se zavazuji vratit realizatorovi na jeho 2Zadost neprodlené vesSkeré
materialy obsahujici duvérné informace, véetné vSech pripadnych kopii nebo pisemné ¢i
e-mailem potvrdi, Ze tyto materialy, resp. kopie byly zni€eny, pokud se smluvni strany
nedohodnou jinak nebo pokud néco jiného nevyplyva z pravnich predpist, zejména
zakona o zdravotnich sluzbach.

9. Spolurealizatofi jsou povinni fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku VII. i po zaniku smlouvy.

Clanek VIIl - Odpovédnost za skodu
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1. Spolurealizatofi jako poskytovatelé zdravotnich sluzeb ve smyslu zakona o zdravotnich
sluZzbach nesou plnou odpovédnost za poskytovani zdravotnich sluzeb dle této smlouvy.

2. Spolurealizatofi se zavazuji nahradit realizatorovi veSkeré Skody zpusobené poruSenim
této smlouvy nebo povinnosti, které mu uklada GDPR. Spolurealizatofi se zaroven
zavazuji odSkodnit realizatora za jakékoliv Skody, které mu v disledku poruseni jeho
povinnosti vzniknou na zakladé rozhodnuti soudu &i jiného statniho organu, véetné
nakladu fizeni a pravniho zastoupeni.

Clanek X — Dalsi prava a povinnosti smluvnich stran

1. Smluvni strany jsou povinny zdrZet se jakékoliv €innosti, jez by mohla znemoZ2nit nebo
ztizit dosaZeni ucelu této smiouvy.

2. Smluvni strany jsou povinny vzajemné se informovat o skutecnostech rozhodnych pro
plnéni této smilouvy.

3. Smluvni strany jsou povinny jednat pfi realizaci projektu eticky, korektné, transparentné
a v souladu s dobrymi mravy.

4. Kromé vySetfeni a odbér u Gcastnikll studie v ramci Olomouckého kraje spolurealizator
1 zajisti vySetfeni na protilatky u cca 6300 vzorku i pro Institut Klinické a Experimentalni
Mediciny IKEM) a pro Fakultni Thomayerovu nemocnici (FTN) pro ucely studie PREVAL
Il v ramci kohort IKEM a FTN.

Clanek X — Trvani smlouvy

1. Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to do doby dosaZeni ucelu dle ¢lanku Ill. smlouvy,
nejdfive vSak do doby ukonceni realizace studie a jejiho zavérecného vyuctovani.

2. Pokud spolurealizatofi zavaznym zpusobem nebo opétovné porusi nékterou z povinnosti
vyplyvajici pro né ztéto smlouvy nebo z platnych pravnich predpist, je realizator
opravnén po ziskani souhlasu zadavatele pisemné odstoupit od této smlouvy
a vyloucit tak spolurealizatory z dalSi ucasti na realizaci projektu. Odstoupeni je ucinné
okamzikem doruceni druhé smluvni strané na adresu uvedenou v zahlavi smlouvy.
Odstoupeni od smlouvy se nedotyka naroku na zaplaceni smluvni pokuty, naroku na
nahradu skod, popf. Urokl z prodleni.

3. Smluvni strany mohou ukoncit spolupraci na zakladé pisemné dohody. Takovym
ukon&enim spoluprace v3ak nesmi byt ohroZeno plnéni ucelu smlouvy a nesmi tim
vzniknout Ujma realizatorovi.

4. Realizator i spolurealizatofi mohou ukoncit spolupraci také jednostrannym vypovézenim
smlouvy ze zavaznych duvodul, spocivajicich v zavazném nebo opé&tovném poruseni
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nékteré z povinnosti vyplyvajici pro ostatni smluvni strany z této smlouvy nebo z platnych
pravnich predpist. Vypovédni |hita je v tomto pfipadé tfi mésice a zacina bézet od
prvého dne meésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd prokazatelné
doruéena ostatnim smluvnim stranam.

5. UkonCenim této smlouvy nejsou dotCena ustanoveni tykajici se nahrady Skody,
povinnosti mi€enlivosti a jinych narokl a zavazku, pretrvavajicich ze své povahy i po
ukonc&eni smlouvy.

Clanek Xl — Ostatni ustanoveni

1. Jakékoliv zmény této smlouvy Ize provadét pouze na zakladé dohody smluvnich stran
formou pisemnych dodatktl podepsanych opravnénymi zastupci smluvnich stran.

2. Smluvni strany berou na védomi, 2e tato smlouva podléha uverejnéni v registru smluv
podle zakona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uc&innosti nékterych smiuv,
uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen
ZRS"), a soucasné souhlasi se zvefejnénim udaji o identifikaci smluvnich stran,

predmétu smlouvy, jeho cené &i hodnoté a datu uzavieni této smlouvy.

3. Uverejnéni smlouvy v registru smluv, se zavazuje zajistit realizator, pficem2 soucasné
znecitelni ve smlouvé pred jejim uverejnénim ty jeji Casti, které jsou dle ZRS vylouceny 2
uvefejnéni, a to zejména ty jeji Casti, které naplni znaky obchodniho tajemstvi. Pro ucely
uvefejnéni této smlouvy v registru smluv rozumi realizator obchodnim tajemstvim
zejména prilohy této smlouvy.

4. Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnich stran a ucinnosti dnem
zverejnéni v registru smiuv.

5. Vztahy smluvnich stran blize neupravené se fidi zakonem ¢. 89/2012 Sb., ob&anskym
zakonikem, ve znéni pozdéjSich predpisu, (dale jen ,0Z") a dalSimi obecné zavaznymi
pravnimi predpisy Ceské republiky.

6. Tato smlouva je vyhotovena ve Ctyfech vyhotovenich, z nichz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom vyhotoveni.

7. Spolurealizatofi na sebe v souladu s § 1765 odst. 2 OZ prebirda nebezpeli zmény
okolnosti.

8. Smluvni strany se dohodly, 2e nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy nebudou
jakakoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni &i budouci praxe zavedené mezi
smluvnimi stranami &i zvyklosti zachovavanych obecné & v odvétvi tykajicim se
pfredmétu plnéni této smilouvy, ledaze je ve smlouvé vyslovné sjednano jinak. Pro
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vylou€eni pochybnosti smluvni strany vyslovné potvrzuji, 2e na zavazky z této smlouvy
vzniklé se nepouziji ustanoveni § 1793 a2 § 1795 a § 1805 odst. 2 OZ.

9. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto pfilohy:

Priloha €. 1 — Protokol Studie kolektivni imunity SARS-CoV-2-CZ-Preval-l|

Priloha €. 2 — Vyzkumny dotaznik

Pfiloha ¢. 3 — Informovany souhlas a Souhlas se zpracovanim osobnich udaju

10. Smluvni strany prohlasuji, 2e tato smlouva byla sepsana na zakladé jejich pravé
a svobodné vdle, nikoliv v tisni ani za jinak napadné nevyhodnych podminek.

V Praze dne

Digitalné podepsal

Datum: 2021.12.08
10:28:12 +01'00'

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

V Olomouci dne

Digitalné podepsal
Prof. MUDr. Prof. MUDr. Josef
JOSQf Zadrazil, CSc.

o8 Datum: 2021.12.06
Zad raZI|, CSc. 11:27:08 +o100°

prof. MUDr. Josef ZadraZil, CSc. dékan

V Praze dne

Digitalné podepsal

Datum: 2021.12.16
14:04:56 +01'00'

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky
Ceské republiky

V Olomouci dne
prOf MUDr Digitalné podepsal

prof. MUDr. Roman
Roman Havlik, Ph.D.

y Datum: 2021.11.26
Havlik, Ph.D. 145647 0100
prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
reditel
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