Cislo smlouvy poskytovatele: Cislo smlouvy objednatele: Tsm/2022/619/La

Smlouva o poskytovani laboratornich sluzeb
uzaviena dle ust. § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdgjsich predpisi

Nize uvedeného dne, mésice a roku uzaviely smluvni strany:

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

sidlo: Pekarska 664/53, 602 00 Brno
ICO: 00159816

DIC: CZ00159816

zastoupena: Ing. Vlastimil Vajdak, feditel

bank. spojent:
¢islo uctu:
SWIFT:
IBAN:

p——— _

(dale jako ,,objednatel’)

a
2. Univerzita Palackého v Olomouci
se sidlem: Kiizkovského 511/8, 779 00 Olomouc
soucast: Lékarska fakulta UP
se sidlem: Hnévotinska 976/3, 779 00 Olomouc
IC: 61989592
zastoupena: prof. MUDr. Josefem Zadrazilem, CSc., d€kanem
Odpovédné pracovisté:  Ustav farmakologie
kontaktni osoba: ||| |
e =
(dale jako ,.poskytovatel™)
tuto

Smlouvu o poskytovani laboratornich sluzeb
(dale jako ,,smlouva®):

Clanek I.
Predmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je provedeni nize specifikovaného zpracovani vzorku biologického materialu pacientu (dale jen
,»vySetieni®), ktefi jsou zapojeni do klinického hodnoceni s nazvem , [rarmakokinetika colistinu u kriticky nemocnych
pacientii s extrakorpordlni membrdanovou oxygenaci*, kod protokolu COL-ECMO02022 (dale jen ,.klinické hodnoceni®),
provadéného u objednatele jako zadavatele klinického hodnoceni.
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Clanek IL
Ujednani o provadéni vySetireni

1. Poskytovatel zajisti na vyzadani objednatele stanoveni plazmatické koncentrace kolistinu a kolistin methansufonatu
dle protokolu klinického hodnoceni (dale jen ,,analyza vzorka*).

2. Odbéry vzorku k provedeni uvedenych vysetfeni zajisti na své naklady objednatel.

3. Analyza vzorka bude provadéna v prostorach odpovédného pracovisté poskytovatele pocinaje dnem ucinnosti této
smlouvy.

4. Strany smlouvy se dohodly, Ze termin dodani vzorkt a pocet dodanych vzorka bude vzdy dohodnut stranami predem,
a to podle okolnosti daného pripadu. Za icelem dohodnuti terminu a poctu dodanych vzorku je poskytovatele mozné

kontaktovat na telefonnim &isle —

5. Objednatel zajisti, ze vzorky k analyze budou pfedany v fadné oznacenych, k tomu ur¢enych zkumavkach.

6. Objednatel zajisti na své vlastni naklady dopravu vzorkd k poskytovateli. Po provedeni analyzy vzorku
poskytovatelem podle této smlouvy budou vzorky poskytovatelem znehodnoceny.

7. Vystupem analyzy bude pisemny souhrn, ktery bude obsahovat seznam dodanych vzorka a koncentrace kolistinu a
kolistin methansulfonatu v téchto vzorcich, ktery bude pfedan k rukam kontaktniho zaméstnance objednatele
uvedeného v ivodu této smlouvy.

8. Poskytovatel se zavazuje pii provadeéni analyzy vzorka postupovat v souladu s protokolem, ktery tvofi piilohu €. 1 této
smlouvy a v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

9. Smluvni strany se zavazuji postupovat pii provadéni analyzy vzorka a souvisejicich ¢innosti v souladu s pravnimi
predpisy Ceské republiky, doporucenymi postupy pro piislusna vysetieni, a podminkami vychézejicimi z Helsinské
deklarace Svétové asociace lékarn, jakoz 1 smérnice o Spravné klinické praxi stanovenou Mezinarodni konferenci pro
harmonizaci technickych pozadavki pro registraci humannich 1éCivych ptipravka a v souladu s vyhlaskou
¢. 163/2012 Sb., o zasadach spravné laboratorni praxe, v platném znéni.

10. Objednatel prohlasuje, ze kazdy pacient, jehoz vzorek bude odeslan na analyzu vzorkl, ma podepsany informovany
souhlas s ucasti na tomto klinickém hodnoceni, a pokud subjekt nebyl pii zafazeni do studie schopen souhlas udélit,
ze byl zafazen v souladu s protokolem schvalenym regula¢nim wafadem a piislusnou etickou komisi v souladu
s platnymi pravnimi predpisy.

Clanek IIL.
Ujednani o cené a platebnich podminkach

1. Spoluprace na zakladé této smlouvy probiha bezuplatng, respektive kazda ze smluvnich stran si nese své vlastni
naklady vzniklé na jeji stran¢.

Clanek IV.
Vlastnictvi adajua, davérnost

1. VSechny informace, mimo jiné v¢etn¢ informaci tykajicich se klinického hodnoceni, protokolu nebo cCinnosti
objednatele, jako jsou zakladni védecké udaje, piedchozi klinicky vyzkum a dalsi informace dodané objednatelem
poskytovateli nebo jinému personalu zapojenému do sluzeb, které nebyly dosud zvefejnény (dale jen ,.duveérné
informace™), jakoz iudaje klinického hodnoceni, se povazuji za davérné a zistanou vyhradnim vlastnictvim
objednatele.

2. Veskeré udaje, mimo jiné véetné pisemnych materialt, studijnich a jinych informaci generovanych poskytovatelem
v ramci poskytovani sluzeb (dale jen ,,adaje”) budou vlastnictvim objednatele, ktery miize pouzivat udaje jakymkoliv
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zpusobem, ktery povazuje za vhodny, avSak v souladu s platnymi pravnimi piedpisy a podminkami této smlouvy.

3. Vysledky analyzy vzorka provedené na zakladé této smlouvy jsou spoleénym majetkem smluvnich stran. Pro
odstranéni pochybnosti smluvni strany vyslovné prohlasuji, Ze toto ustanoveni se tyka vyluéné vysledka analyzy
vzorkt provedené na zakladé této smlouvy, a netyka se zadnych jinych udaja ziskanych v ramci klinického hodnoceni.

4. Poskytovatel nesmi samostatné zveifejnovat a prezentovat vysledky ziskané na zakladé této smlouvy bez predchoziho
pisemného souhlasu objednatele. Pokud bude takovy souhlas udé€len, zvefejnovat a prezentovat vysledky ziskané na
zaklad¢ této smlouvy lze pouze v rezimu spoluautorstvi FNUSA a UPOL. Védecké zavéry a odborné posudky v
jakékoliv publikaci budou v souladu s piedpisy a zasadami stanovenymi Mezinarodnim vyborem vydavatel
Iékatskych odbornych Casopist (International Committee of Medical Journal Editors) a dal§imi vyznamnymi ¢asopisy
a nakladatelstvimi a nebudou podléhat cenzuie nebo nepiimétené kontrole ¢i odkladani publikovani ze strany
kterékoliv smluvni strany.

Clanek V.
Ochrana osobnich udaju

1. Smluvni strany se zavazuji dodrzovat viechny piisluiné pravni predpisy Ceské republiky véetng predpisti Evropské
unie ve vztahu k ochrané osobnich udaja.

2. Poskytovatel vystupuje jako zpracovatel osobnich udaji, ktery zpracovava osobni idaje pro objednatele, jakozto
spravce osobnich udaji. Smluvni strany se v této souvislosti zavazuji jednat v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady ¢. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich tdaju) (dale
jen ,,GDPR*) a zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaj.

3. Poskytovatel bude zpracovavat data subjektt klinického hodnoceni v nasledujicim rozsahu: vzorek krve.
4. Ugelem zpracovavani osobnich idaji ze strany poskytovatele je jejich analyza v souladu s touto smlouvou.
5. Data subjektti klinického hodnoceni budou poskytovateli v pseudonymizované podob¢ poskytnuta objednatelem.

6. Smluvni strany se zavazuji prijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu
k osobnim udajam, k jejich zméné, zniCeni ¢i ztrat€, neopravnénym pienosum, k jejich jinému neopravnénému
zpracovani, jakoz 1 k jinému zneuziti osobnich tdaju.

7. Zpracovatel se zavazuje vést pisemné (vCetné elektronické formy) zaznamy o zpracovani osobnich udaju v souladu
s ¢l. 30 odst. 2 GDPR. Zpracovatel je opravnén zpracovavat osobni tidaje po dobu nezbytné nutnou k dosazeni ucelu
zpracovani osobnich udaju, nejdéle vsak po dobu trvani prav a povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy. Zpracovatel
je opravnén zapojit do zpracovani osobnich daja jiného zpracovatele vyluéné za podminek uvedenych v ¢l. 28 odst.
2 a4 GDPR. Jedna-li se o dalsiho zpracovatele ze tieti zemé (stat mimo Gizemi Evropské unie), musi byt dale splnény
podminky pro predavani osobnich udaja do tfeti zemé, uvedené v ¢l. 44 az 46 GDPR.

8. Zpracovatel poskytuje spravci soucinnost pii zajistovani souladu s povinnostmi vztahujicimi se na zabezpeceni
osobnich udaju dle ¢l. 32 az 34 GDPR a pii posouzeni vlivu na ochranu osobnich tudaji a piedchozi konzultaci
s dozorovym uiadem.

9. Zpracovatel se zavazuje pfijmout technicka, organiza¢ni a jina opatieni, jez maji zamezit neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim udajum, jejich zméné, znieni, ztraté ¢i jinému neopravnénému nakladani s osobnimi
udaji, zejména:

a. stanovi pravidla pro piistup k osobnim udajum v souladu s principem ,,potiebuji védét™, tj. piistup pouze
poveétenym osobam, které piistup k osobnim udajim nezbytné potiebuji za ucelem plnéni smlouvy,

b. zabezpeci pristup do informaéniho systému obsahujiciho osobni udaje heslem,

c. osobni udaje ve fyzické podobé budou zabezpeCeny v uzamcenych mistnostech a uzamykatelnych
skiinich,
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d. bez predchoziho pokynu Spravce nebudou vytvareny kopie osobnich udaju, s vyjimkou zaloznich kopii
nutnych pro zabezpeéeni dat ¢i plnéni pozadavku vyplyvajicich z pravnich predpisu,

e. bude zajisténa integrita osobnich udaju tak, aby nedochazelo k neopravnénym zménam a aby osobni
udaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj. schopnost systému zajistit v pfipadé zadosti napft.
vymaz nebo omezeni zpracovani nékterych osobnich udaji),

f.  systém, vnémz jsou osobni udaje uchovavany, musi mit schopnost obnovy dostupnosti a pfistupu
k osobnim udajim v piipadé¢ fyzickych nebo technickych incidenti,

g. osobniudaje v listinné podob¢ budou na dalku predavany zpasobem vylucujicim prfistup neopravnénych
osob, dalkovy pfenos osobnich udaju v elektronické podobé bude zajistén bud’ pouze prostiednictvim
vetejné nepiistupné sit€, nebo prostiednictvim zabezpeceného prenosu po vefejnych sitich;

10. Vzhledem ke zpusobu piedavani dat subjektt udaji poskytovateli, tedy v pseudonymizované podob€ a nemoznosti
jejich identifikace ze strany poskytovatele, se budou subjekty udaji pro uplatnovani svych prav spojenymi s ochranou
osobnich udaja obracet vyhradné na objednatele.

11. Zpracovatel poskytuje spravci soucinnost prostiednictvim vhodnych technickych a organizacnich opatieni, pokud je
to mozné, ke splnéni povinnosti Spravce pii vyfizovani zadosti o vykon prav subjektu tidajui stanovenych ¢l. 15 az 23
GDPR. Tyto zadosti, pozadavky anamitky bude vyfizovat spravce. Informaci o takovém pozadavku piipadné
vzneseném vici zpracovateli je zpracovatel povinen bez zbytecného odkladu predat spravei k vytizeni.

12. Zpracovatel je povinen pii plnéni povinnosti ze smlouvy postupovat s odbornou péci, fidit se pokyny spravce a jednat
v souladu se zajymy spravce. Pokud zpracovatel zjisti, Ze spravce porusuje povinnosti spravce ulozené GDPR, jsou
povinni tuto skutecnost spravci neprodlené oznamit.

13. Zpracovatel se zavazuje, ze poskytne spravci veskeré informace potiebné k dolozeni toho, ze byly splnény povinnosti
stanovené v této smlouv€é, a umozni audity osobnich udaju, vCetné inspekci, provadéné spravecem nebo jinym
auditorem, kterého spravce povéiil. Jestlize budou na zakladé téchto auditt i inspekei shledany nedostatky tykajici se
plnéni povinnosti dle této Smlouvy, je Zpracovatel povinen piijmout opatieni k odstranéni téchto nedostatka ve lhuté
stanovené spravcem ¢i auditorem. Zpracovatel je povinen pisemné ohlasit spravci poruseni zabezpeceni osobnich
udaju a poskytnout spravci podrobny popis povahy daného piipadu poruseni zabezpeceni osobnich udaji, a to ve Thuté
24 hodin od zjisténi poruseni zabezpeceni osobnich tdaju.

14.V piipadé, ze v dusledku poruseni povinnosti zpracovatele tykajicich se ochrany osobnich udaja, vyplyvajicich
z pravnich predpist nebo z této smlouvy bude spravee povinen uhradit tieti osob¢ (napt. dozorovy urad, subjekt udajir)
jakoukoliv ¢astku (zejména pokutu, nahradu ymy), je zpracovatel, ktery se prokazatelné dopustil poruseni povinnosti,
povinen uhradit spravci ¢astku odpovidajici Castce, kterou Spravce uhradil tieti osobé, a to ve 1huté 30 dnt ode dne
doruceni vyzvy k thradé Castky ze strany Spravce.

15. Zpracovatel se zavazuje zachovavat ml¢enlivost o zpracovavanych osobnich udajich, zejména je nesmi zvefejnovat,
§ifit, ¢i predavat dalsim osobam mimo osoby v zaméstnaneckém poméru se zpracovatelem nebo jinym opravnénym
osobam, jez jsou zpracovanim osobnich udaju povéieny. Zpracovatel je povinen zajistit, aby také jeho zaméstnanci a
Jjiné opravnéné osoby dodrzovali zavazek mlcenlivosti. Tato povinnost zpracovatele trva i po skonceni ucinnosti této
smlouvy. Zpracovatel je dale povinen zachovavat mlCenlivost o bezpecnostnich opatfenich piijatych k zabezpeceni
ochrany osobnich dajg, a to i po skonceni G€innosti této smlouvy.

VI
Doba trvani smlouvy, ukonceni

1. Tato smlouva se sjednava na dobu provadéni klinického hodnoceni, pficemz odhadovana doba ukonceni je do
31. 12. 2023, avSak muze se zménit.

2. Tato smlouva muze byt ukonéena pisemnou dohodou smluvnich stran nebo vypovédi bez uvedeni divodu s vypovédni
Ihatou 1 mésic pocinaje prvnim dnem meésice nasledujiciho po doruceni vypovédi druhé smluvni strané.
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9.

VIIL.
Zavéreéna ustanoveni

Presahuje-li predpokladana hodnota plnéni této smlouvy castku 50.000,- K¢ bez DPH, je poskytovatel jako vefejna
vysoka skola povinen tuto smlouvu zveiejnit v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozdgjsich predpisti. Smluvni strany souhlasi se zveiejnénim veskerych informaci tykajicich se zavazkového vztahu
zalozeného mezi smluvnimi stranami touto smlouvou, zejména vlastniho obsahu této smlouvy, a to v rozsahu
pozadovaném uvedenym zakonem s vyjimkou udaju, které se v registru smluv nezvetejiyji. Zvefejnéni se zavazuje
provést poskytovatel bez zbytecného odkladu po uzavieni této smlouvy.

Ve vécech vyslovné neupravenych touto smlouvou se smluvni vztah zalozeny touto smlouvou fidi zakonem ¢. 89/2012
Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozd&jsich piedpisi (dale jen ,.obéansky zakonik*), a dal§imi pravnimi piedpisy Ceské
republiky. Smluvni strany v souladu s § 558 odst. 2 ob¢anského zakoniku vyslovné vylucuji pouziti obchodnich
zvyklosti ve svém pravnim styku v souvislosti s touto smlouvou.

Neplatnost nékterého ustanoveni této smlouvy nema za nasledek neplatnost celé smlouvy.

Podminky této smlouvy, jez svou povahou piesahuji dobu platnosti této smlouvy, zustavaji pIn€ v platnosti a jsou
ucinné az do okamziku jejich splnéni a plati pro piipadné nastupce smluvni strany.

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

. Tuto smlouvu Ize ménit a dopliiovat jen na zakladé pisemnych ¢islovanych a opravnénymi zastupci obou smluvnich

stran podepsanych dodatka k této smlouve. VSechny dodatky, které budou oznaceny jako dodatky této smlouvy, jsou
nedilnou soucasti této smlouvy.

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 piedchozi tstni nebo pisemné ujednani smluvnich stran shodujici se svym obsahem s obsahem této smlouvy,

nejsou povazovany za zavazne.

Nedilnou soucasti této smlouvy je piiloha ¢. 1 — Protokol.

10. Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti okamzikem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran,

v ptipadé povinnosti poskytovatele zvetejnit tuto smlouvu dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozdgjsich predpisi, nabyva tato smlouva ucinnosti dnem uverejnéni v registru smluv, a to nezavisle na vété prvni,
tohoto odstavce.

VBmeédne ................... V Olomoucidne ...................

Za objednatele: Za poskytovatele:

Vlastimil Diitiné podepsal Viestmil Prof. MUDT. Josef wir sose zacrai, .
2 3 Datum: 2022.09.21

Vaj dé k E:g;l“ont;‘: 2022.09.2108:17:25 Zadrazil, CSc. 1:;5uzr37 +02'00'

Ing. Vlastimil Vajdak prof. MUDr. Josef Zadrazil, CSc.,

feditel dekan Lékarské fakulty

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné Univerzity Palackého v Olomouci
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