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DILCi SMLOUVA C. 21

K RAMCOVE SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU
A
SMLOUVA O SOUVISEJICI KLINICKE ZKOUSCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 - PRAHA 6

IC: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn. C 5968
zastoupena Ing. Bohdanem Dobidsem, prokuristou

dale jen spolecnost
a

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

IC: 00064165

DIC: CZ00064165

zastoupena [OU OU], na zakladé plné moci ze dne [XX XX]
bankovni spojeni: [XX XX]

dale jen poskytovatel
a

[OU OU]
dorucovaci adresa pro Gcely této smlouvy: VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, 1. Interni klinika —
klinika hematologie, U Nemocnice 499/2, Praha 2, 128 08, Ceska republika

dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s Ramcovou smlouvou o provedeni klinického hodnoceni 1é¢ivého piipravku ze dne 11.9.2018,
ve znéni dodatku €. 1 ze dne 26. 1. 2022 tuto

DILCI SMLOUVU:

Piedmétem dil¢i smlouvy je klinické hodnoceni humanniho 1é¢ivého ptipravku [XX XX]. Klinické hodnoceni
1é¢ivého ptipravku bude probihat dle protokolu ¢islo EFC15951 a nazvaném ,,Randomizovana, oteviena studie
faze 3 hodnotici subkutanni versus intravenézni podavani isatuximabu v kombinaci s pomalidomidem a
dexametazonem u dospélych pacienti s relabujicicm a/nebo refrakternim mnohocetnym myelomem
(RRMM).* (dale jen ,,KHLP*), ktery je uloZen v fesitelském svazku studie. Zadavatelem tohoto KHLP a KZZP
je sanofi-aventis recherche et developpment, 1 avenue Pierre Brossolette, 91380 Chilly-Mazarin, France.
Spolecnost prohlasuje, ze predala zkousejici/poskytovateli veskeré informace (dokumenty) potiebné pro fadné
provedeni KHLP a tyto pfedané informace (véetné protokolu) jsou Uplné a spravné pro ucely provadéni KHLP.

Predmétem dil¢i smlouvy je soucasné provedeni klinické zkousky hodnoceného zdravotnického prostredku [XX
XX] (dale jen ,,hodnoceny zdravotnicky prostiedek®), a to v souladu s planem klinické zkousky, ktery bude
poskytovateli a zkousejicimu piedan spolecnosti a ktery muze byt ¢as od ¢asu spole¢nosti za podminek této dilci
smlouvy jednostranné dopliovan (dale jen ,,plan), podle nafizeni EP a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017, o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,,nafizeni 0 zdravotnickych prostiedcich) a zakonem ¢. 89/2021



Contract No.: SSA_2022 073927

Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich ptedpisti (dale jen ,,zdkon o zdravotnickych
prostiedcich®) (dale jen ,,KZZP).

3. KZZP probchne spolecné s KHLP, resp. jako souc¢ast KHLP, v souladu s nafizenim o zdravotnickych
prosttedcich a zdkonem o zdravotnickych prostfedcich. KHLP bude provedeno pouze v pfipadé€, ze bude
soucasn¢ provedeno KZZP a vice versa.

4. KZZP bude provedeno v piipadé, ze bude vydano pravomocné povoleni Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a
bude vydan pisemny souhlas etické komise s provedenim klinické zkousky.

o

Poskytovatel a zkousSejici se zavazuji poskytnout spolecnosti pfimétenou soucinnost pii piipravé dokumentii

tykajicich se KZZP a ptredat spolecnosti prohladseni nezbytna k povoleni KZZP regulatornimi organy a/nebo
etickymi komisemi, véetné¢ avSak nejen (i) Prohlaseni o finan¢nich zajmech, (ii) CV a (iii) potvrzeni o
odpovidajicim vybaveni poskytovatele.

6. KZZP bude provedena v souladu s podminkami a pravidly stanovenymi:

a)
b)
c)
d)

e)

v povoleni a souhlasu etické komise a Statniho ustavu pro kontrolu l1é¢iv,

v planu KZZP, jehoz zmény lze provést pouze postupem v souladu s platnymi pravnimi predpisy,

v piirucce zkousejiciho,

v obecné zavaznych pravnich predpisech, zejména v zakoné o zdravotnickych prostiedcich a natizeni 0
zdravotnickych prostfedcich,

v souladu s podminkami vychézejicimi z Helsinské deklarace.

7. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji pouzivat hodnoceny zdravotnicky prostiedek vyhradé pro ucely provadéni
klinické zkousky a pouze zplisobem specifikovanym v planu.

oo

V ptipadé€, ze je pti klinické zkousSce pouzivano pristrojové vybaveni poskytovatele, které vyzaduje servis,

kalibraci nebo jinou zvlastni péci, zavazuje se poskytovatel udrzovat takové pristrojové vybaveni zpisobilé
fadného provozu, o ¢emzZ je povinno spolecnosti na vyzadani poskytnout odpovidajici dokumentaci.

9. Poskytovatel a zkousejici jsou povinni informovat spole¢nost o vSech zménach, které maji vliv na provadéni

KZZP.

10. Zkousejici je odpoveédny za tadny pribéh KZZP.

11. Zkousejici zejména:

a)

b)

c)

d)

e)

v prubehu KZZP zajisti odpovidajici vybér subjektti hodnoceni, bude je evidovat podle jejich Gc¢asti na
KZZP, evidovat jejich adresy, zptsob telefonického nebo jiného spojeni a 1ékaiské zpravy o zdravotnim
stavu kazdého subjektu hodnoceni,

v pribé¢hu KZZP bude informovat o ucasti subjektu hodnoceni na KZZP jeho registrujiciho
poskytovatele v oboru vSeobecné praktické 1ékatstvi nebo v oboru praktické 1ékatstvi pro déti a dorost,
v pribéhu KZZP bude projednavat se spolecnosti potfebné zmény planu. Bez pisemného souhlasu
spole¢nosti nelze tyto zmény realizovat. Tento postup se nepouzije v ptipadé vzniku kritické situace
smétujici k ohrozeni zdravi subjektl hodnoceni. Takové odchylky od planu rovnéz nevyzaduji souhlas
etické komise a spolecnosti, musi vSak byt spolec¢nosti neodkladné oznameny,

kontrolovat, zda participujici osoby, které se podili na provadéni KZZP, plni fadn¢€ tkoly, které na né
prenesl

po ukonéeni KZZP odsouhlasi a podpisem potvrdi zavére¢nou zpravu o KZZP.

12. Spolecnost poskytne poskytovateli CRF.

13. Spolecnost je povinna:

a)
b)

predat zdarma poskytovateli hodnocené zdravotnické prostfedky a material ur¢eny pro KZZP a uvedeny
v dokumentaci KZZP,

zajistit, a to na vlastni naklady, dodani veskerych hodnocenych zdravotnickych prostfedkt a materialu
dle ptfedchoziho bodu vcetné piipadnych veskerych celnich ukont/procleni; tato c¢innost neni
odpovédnosti poskytovatele,

zajistit piipravu, uchovavani, bezpe¢nost a uplnost dokumentli a postupovat v souladu s platnymi
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pravnimi ptredpisy, zejména nafizenim o zdravotnickych prostiedcich a zdkonem o zdravotnickych
prostfedcich,

d) pifi multicentrické KZZP zajistit pisemné informovani zkousejicich o nepfiznivych udalostech
provadénych na jinych pracovistich, a to do deseti (10) dnti ode dne, kdy byla o nich informovéana,

e) neprodlené informovat Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv a prislusnou etickou komisi o zahajeni klinické
zkousky,

f) v prubéhu KZZP poskytovat Statnimu tistavu pro kontrolu 1é¢iv a ptislusné etické komisi ro¢ni zpravu o
prabéhu a hodnoceni bezpecnosti KZZP, a to nejpozdéji do 31. ledna nasledujiciho roku,

g) nejpozdéji do 30 dnti informovat Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv a pfislusnou etickou komisi o preruseni
nebo ukonceni KZZP, a to véetné odiivodnéni v ptipade predcasného ukonceni,

h) po ukonceni KZZP ptedlozit Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv a piislusné etické komisi zpravu o
KZZP.

Spolecnosti poskytnuté hodnocené zdravotnické prostfedky i ostatni material, jejichz specifikace je uvedena v
dokumentaci KZZP, pouzije poskytovatel pouze pro provedeni KZZP. Spole¢nost je vlastnikem veskerého
hodnoceného materialu. VSechny materialy, které nebudou pouzity v rdmci KZZP, vrati poskytovatel spole¢nosti
nebo je zlikviduje podle instrukci spole¢nosti a na jeji naklady.

Celkovy predpokladany pocet subjektti hodnoceni pro KZZP bude u poskytovatele ¢init piiblizné [XX XX].
Zkousejici se zavazuje do KZZP zatadit pouze fadn¢ zptisobilé subjekty hodnoceni v souladu s planem.

Kdykoli o to spolecnost pozada, zavazuje se zkousejici podat hlaseni o postupu v KZZP vcetné udaju o
zafazovani subjektii hodnoceni do KZZP.

Zatazeni subjektti hodnoceni do KZZP bude mozné jen s jejich informovanym souhlasem a po jejich fadném
pouceni. Vyzadani informovaného souhlasu od subjektti hodnoceni pro KZZP musi byt ve shod¢ s pravnimi
predpisy a etickymi principy.

K tomu:

a) spoleénost prohlasuje, Ze piedala zkousejicimu formulaf informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se
zafazenim do KZZP a formulai pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni pro KZZP a Ze spole¢nost
poucila zkousejiciho o jejich nalezitém pouziti,

b) v pfipad¢, ze subjekt hodnoceni souhlasi se zafazenim do KZZP, zajisti od né&j (pfipadné od jeho
zékonného zéstupce ¢i opatrovnika) zkousejici podpis informovaného souhlasu, a to vzdy pted
provedenim tivodniho vySetieni nebo testu v ramci KZZP.

Podepsané informované souhlasy pro KZZP budou uloZzeny v dokumentaci KZZP vedené zkousejicim.

Subjekty hodnoceni budou pou¢eny a informovany také o tom, ze udaje ziskané o nich v pribéhu KZZP mohou
byt pro ucely kontroly pouzity a piedlozeny také prislusnym statnim organtim Ceské republiky a zahrani¢nim
kontrolnim uradtm.

Poskytovatel a spole¢nost jsou povinni v prubéhu KZZP i po jejim ukoncéeni dbat ptislusnych pravnich predpist
Ceské republiky na ochranu osobnich tidajii subjekti hodnoceni. Poskytovatel za timto u¢elem eviduje udaje o
subjektu hodnoceni pseudonymizovang, tj. aniz by byl subjekt hodnoceni jmenovan. Bude-li z medicinskych
divoda nezbytné jméno subjektu hodnoceni uvést, bude jeho totoznost vedena podle zdsad ochrany osobnich
udaji a zachovani ml¢enlivosti jak spolecnosti, tak poskytovatelem a zkousejicim, a to v souladu s platnymi
pravnimi predpisy.

Pribéh a provadéni KZZP budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ¢i povéfenymi pracovniky
spolecnosti, kterym poskytovatel i zkouSejici umozni ptistup ke vSem informacim ziskanym v ramci KZZP i ke
vSem informacim ziskanym v ramci KZZP i k vysledkiim laboratornich testdi, zkouSek a jinych zdznami o
subjektech hodnoceni zatfazenych do KZZP. Planovana kontrola musi byt poskytovateli pisemné oznamena s
rozumnym piedstihem.

Povéienym odpovédnym pracovnikem spole¢nosti pro sledovani prib&éhu KZZP je:
a) [OUOU]
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b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.

Spolecnost je opravnéna jednostranné zménit poveéfeného odpovédného pracovnika oznamenim poskytovateli a
zkousejicimu, a to pisemnou formou.

Prabéh KZZP a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory spolecnosti, tim neni doteno pravo kontroly
povétenymi pracovniky piislusnych statnich organti CR a zahrani¢nich kontrolnich ttadu.

Subjekty hodnoceni musi byt pouceny a informovany také o tom, ze udaje ziskané o nich v pribéhu KZZP mohou
byt pro uéely kontroly pouzity a predlozeny také piislugnym statnim organiim CR, opravnénym zahraniénim
kontrolnim organtim a zastupciim spolecnosti, a subjekty hodnoceni s tim musi vyslovit souhlas v dokumentu
informovaného souhlasu.

Poskytovatel a zkousSejici vyvinou nalezité Usili k tomu, aby oddélili, a tak zaroven nezpfistupnili jakékoli
davérné udaje, jejichz poskytnuti neni vyzadovano behem takové kontroly.

Spole¢nost si vyhrazuje pravo na vyjadieni a podani pfipominek k jakémukoliv vyjadieni poskytovatele vici
kontrolnim ufadtim, které se vztahuje ke KZZP. Jakékoli takové vyjadieni nebude obsahovat Zadnou nepravdivou
¢i klamnou informaci vztahujici se KZZP, hodnocenému zdravotnickému prostiedku, spolecnosti nebo
zadavateli.

Zkousejici je povinen v prubeéhu KZZP informovat spolecnost a etickou komisi o vzniku vSech neptiznivych
udalosti a zavaznych neptiznivych udalosti vzniklych ptfi hodnoceni hodnoceného zdravotnického prostredku a o
ucinénych opatfenich.

Spolecnost je povinna uchovavat zaznamy o vSech neptiznivych udalostech a zavaznych neptiznivych udalostech
vzniklych pii zkouSeni hodnoceného zdravotnického prostiredku, které ji byly oznameny v pribéhu KZZP, po
dobu nejméné pét (5) let a v pripadé implantabilniho zdravotnického prosttedku nejméné patnact (15) let ode dne
vyroby posledniho vyrobku.

Spole¢nost je povinna posoudit spolecné se zkouSejicim vSechny zavazné neptiznivé udalosti vzniklé pfi
hodnoceni zdravotnického prostfedku a informovat o nich ostatni zkousejici, Statni Gstav pro kontrolu 1éciv a
etickou komisi neprodlené po jejich vzniku.

Tato dil¢i smlouva je uzavirana dle a na zakladé Ramcové smlouvy o provedeni klinického hodnoceni 1é¢ivého
ptipravku uzaviené mezi spolecnosti a poskytovatelem dne 11.9.2018, ve znéni dodatku ¢. 1 ze dne 26.1.2022
(dale jen ,,ramcova smlouva‘“). Smluvni strany této dil¢i smlouvy shodné prohlasuji, ze jsou vazany ustanovenimi
ramcové smlouvy, véetné vsech prohlaseni ucinénych v ramcové smlouve. Smluvni strany rovnéz prohlasuji, ze

ey

se ustanoveni ramcové smlouvy piiméiené pouziji i na KZZP, pokud neni dil¢i smlouvu upraveno.

KHLP, jehoz soucasti bude KZZP, bude provedeno na I. Interni klinice — klinika hematologie, U nemocnice 2,
Praha 2, 128 08, v Cele se zkousejicim [OU OU]. Zkousejici timto potvrzuje, ze mu byla poskytnuta kopie
ramcové smlouvy a s touto rimcovou smlouvou se seznamil, je vazan ustanovenimi rdmcové smlouvy v celém
rozsahu a zejména se zavazuje plnit veskeré povinnosti stanovené zkousejicimu v ramcové smlouve.

KHLP, jehoz soucasti bude KZZP, bude provedeno v obdobi [XX XX]. Do KHLP, jehoz soucasti bude KZZP,
bude zkousejicim zatazen piiblizny pocet [ XX XX] subjektii hodnoceni. Zafazovani pacientdl do KHLP bude
,.kompetitivni“ a spole¢nost bude mit pravo ukoncit jej jesté pred dosazenim ptiblizného poc¢tu subjektd hodnoceni
stanovenych pfedchozi vétou.

Povéfenym odpovédnym pracovnikem spolecnosti pro sledovani priibéhu KHLP je: [OU OU], adresa: sanofi-
aventis, s.r.0., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.

Harmonogram a zptsob vypoétu jednotkovych plateb pro ur¢eni nahrady naklada vynalozenych poskytovatelem
tvoti Prilohu ¢. 1 této dil¢i smlouvy. Pfedpokladand vyse finan¢niho plnéni vyplyvajici z této smlouvy

poskytovateli je 3 870 000,- K¢.

Kontaktni tidaje na 1ékarnu poskytovatele a povéfeného farmaceuta: OPC, Karlovo nam. 32, Praha 2, odpovédny
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farmaceut [OU OU].

Poskytovatel bude proplacet cestovni a jiné nahrady subjektim hodnoceni dle Piilohy 2, ale vzdy v souladu s ¢l.
XVLI. ramcové smlouvy.

Doklad o pojisténi odpovédnosti za skodu pro spolecnost a zkouSejici dle ¢l. IX/6 ramcové smlouvy byl
poskytovateli predlozen pied podpisem této dil¢i smlouvy.

Zkousejici si pred zahajenim konkrétniho KHLP, jehoz soucasti bude KZZP, ovéii, ze vSichni spoluzkousejici
poskytli spole¢nosti na jim dodanych formulatich ptislusné finanéni prohlaseni tzv.“Financial Disclosure®, které
vyzaduje FDA (v souladu s 21 Code of Federal Regulation, ¢ast 54), stejné prohlaSeni je povinna spole¢nosti
piedat za sebe i zkouSejici, a v ptipade€, ze financni prohldseni nebylo zkousejici/spoluzkousejicim poskytnuto,
zkousejici o této skuteCnosti spolecnost uvédomi. Zkousejici provede aktualizaci téchto formulard béhem trvani
dil¢i smlouvy Vv pfipad¢ zmény udajt finan¢niho prohlaseni a dale jeden rok po jejim uplynuti ¢i ukonceni tc€asti
Vv KHLP, jehoz soucésti bylo KZZP.

Zpracovani osobnich udaju

Zadavatel jako Spravce osobnich tdaji (dale jen ,,Spravce®) a spole¢nost jako prvni zpracovatel osobnich udajt
(dale jen ,,Prvni Zpracovatel®) si mezi sebou ujednali, Ze budou zpracovavat osobni tidaje v souladu s ¢lankem
28 Naftizeni.

Poskytovatel a Zkousejici jako zpracovatelé osobnich tdaju (dale jednotlivé jen ,,Zpracovatel“ nebo spole¢né
jen ,,Zpracovatelé) poskytuji Prvnimu Zpracovateli sluzby spojené s uskute¢nénim KHLP a/nebo KZZP (dale
jen ,,Sluzby*) tak jak jsou specifikovany v této smlouvé.

V ramci plnéni této smlouvy Zpracovatelé ziskavaji od subjekti hodnoceni osobni udaje ve smyslu ptislusnych
pravnich predpist, které jsou blize specifikovany bod¢ 23. tohoto ¢lanku (déle jen ,,Osobni adaje*).

Strany maji zajem na tom, aby zpracovani Osobnich udajt bylo v souladu s Nafizenim.

Prvni Zpracovatel podle pokynu Spravce uréuje el a prostiedky zpracovani. Primarné je za toto zpracovani
odpovédny Spravce. Na ochranu souvisejicich prav Spravece bude dohlizet Prvni Zpracovatel.

Zpracovatelé zpracovavaji Osobni tidaje pro Spravce.

Prvni Zpracovatel a Zpracovatelé jsou povinni uzaviit pisemnou smlouvu o zpracovani osobnich udaja, pfi¢emz
tuto povinnost plni ¢lankem 42 az 67 této smlouvy.

Prvni Zpracovatel a Zpracovatelé se dohodli na zpracovani osobnich tdaji na zakladé této smlouvy v souladu
S Natizenim a dalS$imi pravnimi piedpisy.

Soulad zpracovani Osobnich udaji s Natizenim. Prvni Zpracovatel timto potvrzuje, ze Zpracovatelé pied
uzavienim Smlouvy poskytli dostateéné zaruky o tom, Ze zavedli vhodna technicka a organizaéni opatieni,
kterymi zajistili, ze zpracovani podle této smlouvy bude v souladu s Nafizenim a dal$imi pravni predpisy a ze
bude zajisténa ochrana prav subjektti udaji, jejichz Osobni tidaje budou Zpracovatelé zpracovavat.

Zpracovani Osobnich idajii Zpracovatelem. Strany sjednavaji, ze zpracovani Osobnich udaji budou provadét
Zpracovatelé pouze na zakladé doloZenych pokynii Prvniho Zpracovatele a za podminek stanovenych Nafizenim,
dal§imi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou.

Ugel zpracovani Osobnich udajii. Na zakladé této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat Osobni udaje za
ucelem plnéni této smlouvy, a to zejména za Gcelem zpracovani osobnich udaja subjektti klinického hodnoceni
pro Prvniho Zpracovatele a v konecném dusledku pro Spravce, v rozsahu a v souladu s podminkami této
smlouvy. Zpracovani Osobnich udajti je nezbytné pro splnéni pravnich povinnosti, kterd se vztahuji na Spravce.
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Kategorie subjekti udaji. Zpracovatelé budou zpracovavat Osobni udaje nasledujicich subjektt udaju:
a) Subjekty klinického hodnoceni
(dale jen ,,Subjekty hodnoceni)
b) Zkousejici, spoluzkousejici a dalsi spolupracujici osoby

(dale jen ,,Zkousejici subjekty*)

Typ Osobnich udaji. V ramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy Osobnich
udajii a dokumentii Subjekt hodnoceni v rozsahu pozadovaném zvlastnimi pravnimi predpisy:

a) Identifika¢ni tidaje (jméno a piijmeni)

b) Rodné ¢islo

¢) Kontaktni udaje (e-mail, telefonni ¢islo)

d) Zvlastni kategorie osobnich idaji — tidaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich vSech vySetieni.
V ramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy Osobnich tdaji a dokumentd
Zkousejicich subjektt v rozsahu pozadovaném zvlastnimi pravnimi predpisy:

a) Identifika¢ni tidaje (jméno a piijmeni)

b) Rodné ¢islo

¢) Kontaktni udaje (e-mail, telefonni ¢islo)
Jedna se o zejména nasledujici typ informaci: adresa trvalého bydlist¢ a idaje uvedené zkousejicim v profesnim
zivotopisu poskytnutém spolecnosti.

Povaha a zpiuisob zpracovani. Zpracovani Osobnich tidaji Zpracovateli bude spo¢ivat zejména ve shromazd’ovani
Osobnich udaji, zpracovani Osobnich udaju v elektronické databazi klinického hodnoceni - eCRF, piipravé
zakonné dokumentace, vykazi a hlaseni, predavani Osobnich udajl statnim organtim a dalSim opravnénym
osobam. Osobni udaje Subjekti hodnoceni budou Spravci predavany v kodované podobé, tj
pseudoanonymizované. Zpracovani bude probihat automatizované i manualné.

Doba trvani zpracovani Osobnich udajt. Zpracovatelé budou Osobni udaje zpracovavat po dobu G¢innosti této
smlouvy a nasledné budou uchovavat osobni tidaje po dobu 15 let, piipadné déle, bude-li to vyzadovano
prislusnymi pravnimi predpisy.

PRAVA A POVINNOSTI PRVNIHO ZPRACOVATELE

Prohlaseni Prvniho Zpracovatele. Prvni Zpracovatel prohlasuje, Ze:

a) bude ziskavat a shromazd’ovat Osobni udaje pouze v rozsahu a v souladu s Nafizenim a dal§imi pravnimi
predpisy,

b) je povinen zpracovavat Osobni udaje pro plnéni pravnich povinnosti Spravce,

C) je opravnén zpracovavat Osobni idaje bez souhlasu subjektt daja,

d) je opravnén poskytovat Osobni tidaje ke zpracovani Zpracovatelim,

€) je opravnén uzaviit tuto smlouvu se Zpracovateli.

Prava Prvniho Zpracovatele. Prvni Zpracovatel ma pravo byt pravidelné informovan o stavu ochrany Osobnich
udajl, zejména o planovanych zménach Vv procesech a systémech uzivanych pfi zpracovani Osobnich tdaji a o
vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich tdaji, a vykonavat pravidelné kontroly u Zpracovateld
ohledné zpracovani Osobnich tidaja.

Povinnosti Prvniho Zpracovatele. Prvni Zpracovatel je povinen zejména (nikoli vSak pouze):

a) predavat Spravci Osobni udaje (vcetné piislusné dokumentace) v terminech a v rozsahu sjednaném ve
Smlouvé o poskytovani sluzeb,

b) piedavat Spravci ptesné Osobni udaje a v piipadé potieby je aktualizovat,
C) predavat Spravci Osobni udaje pouze zabezpeGenym zpusobem (napf. datovou schrankou,
pseudonymizované Osobni udaje nebo Sifrované Osobni udaje),

d) udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich udaji prokazatelnym zptisobem, tj. pisemné nebo e-mailem a
v neodkladnych zélezitostech i Gistn€ s tim, Ze tento pokyn bude nésledné potvrzen e-mailem nebo pisemné,
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Vv ptipadé¢, ze pokyny Prvniho Zpracovatele porusuji Nafizeni nebo jiné pravni predpisy a Zpracovatelé na to
Prvniho Zpracovatele upozorni, bezodkladné zménit své pokyny ke zpracovani Osobnich udaju,

informovat subjekty udaji ve smyslu ¢l. 13 a ¢l. 15 Natizeni o zpracovani Osobnich tdaji Zpracovateli ke
dni ucinnosti této smlouvy,

dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich udaju stanovené Nafizenim a odpovida za jejich
dodrzovani v pribehu celého zpracovani Osobnich tdaja.
informovat subjekty tidaji v ptipadé poruseni zabezpeceni osobnich udaji ve smyslu ¢l. 33 Nafizeni.

POVINNOSTI ZPRACOVATELU
Povinnosti Zpracovateld. Zpracovatelé se zavazuji plnit povinnosti zpracovateli stanovené Nafizenim, pfipadné

dal$imi pravnimi pfedpisy a touto Smlouvou, a to zejména:

2)

b)
c)

d)

f)

9)

h)

zpracovavat Osobni udaje pouze na zaklad¢é dolozenych pokynt Prvniho Zpracovatele, véetné v otazkach
predani Osobnich tdaji Zkousejicich subjektt, resp. kédovanych Osobnich udaji subjekttt hodnoceni do
tieti zemé (mimo EHP), ledaze Prvnimu Zpracovateli toto predani uklada pravo EU nebo Ceské republiky;
v takovém piipadé jsou Zpracovatelé povinni Prvniho Zpracovatele informovat o takovém pravnim
pozadavku pied samotnym zpracovanim, pokud jim to nezakazuji vySe uvedené pravni piedpisy,

dodrzovat prosttedky a zpuisoby zpracovani Osobnich tdajt stanovené touto smlouvou,

zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni udaje zavazaly k mlc¢enlivosti nebo se na n¢ vztahovala
zakonna povinnost ml¢enlivosti,

pfijmout vSechna bezpecnostni opatfeni pozadovana Nafizenim, dal$imi pravnimi pfedpisy a touto
smlouvou,

nezapojit do zpracovani zadného dalsiho zpracovatele bez piedchoziho konkrétniho nebo obecného povoleni
Prvniho Zpracovatele. V piipadé obecného pisemného povoleni budou Zpracovatelé Prvniho Zpracovatele
informovat o veskerych zménach tykajicich se pfijeti dalsi zpracovatelti nebo jejich nahrazeni, a poskytnou
Prvnimu Zpracovateli pfilezitost vyslovit vici témto zménam namitky,

byt napomocni pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti subjektll udaji, tato povinnost muize
zahrnovat povinnost umoznit subjektim udajt pfistup k Osobnim udajtim, véetné poskytnuti kopie Osobnich
udaji, opravit nebo doplnit nepfesné Osobni tdaje, vymazat Osobni udaje, které jiz nejsou zapotiebi, nebo
jsou zpracovany protipravné, a omezit zpracovani, pokud jsou zpracovavany nepresné Osobni tidaje nebo
subjekty tdaja pozaduji omezeni zpracovani misto vymazu Osobnich udaji. Zpracovatelé jsou povinni na
vyzvu Prvniho Zpracovatele ohledné Zadosti subjekti udaju reagovat bezodkladné a pfedat pozadované
informace nebo sdéleni Prvnimu Zpracovateli nejpozdéji do 1 mésice od obdrzeni vyzvy Prvniho
Zpracovatele. V piipad¢, ze pozadavek subjektu udaji je opravnény a Zpracovatelé nemohou piislusné
informace nebo sdéleni poskytnout ve vyse uvedené lhuté, jsou povinni v této hité Prvniho Zpracovatele
informovat o této skutecnosti a jejich diivodech,

podle pokynt Prvniho Zpracovatele byt napomocni Spravci pii plnéni jeho povinnosti podle Natizeni,
zejména pii plnéni povinnosti zabezpecit zpracovani Osobnich udajii a ohlaSovat bezpecnostni incidenty
Utadu pro ochranu osobnich udaji a subjektim udaja,

Vv piipad€ zjisténi bezpecnostniho incidentu ohlésit tento incident bez zbytecného odkladu Prvnimu
Zpracovateli a vést evidenci o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich tdajt,

zasilat vSechna sdéleni, informace a hlaseni v elektronické formée s ptislusnym zabezpecenim, ledaze Prvni
Zpracovatel stanovi jinak,

poskytnout Prvnimu Zpracovateli veskeré informace potiebné k doloZeni splnéni v§ech povinnosti podle
Natizeni, dalSich pravnich pfedpist a Smlouvy,

umoznit Spravci, Prvnimu Zpracovateli nebo povétenému auditorovi audity a inspekce zpracovani Osobnich
udaji Zpracovateli a prispivat k témto audittim,

informovat neprodlené Prvniho Zpracovatele v piipadé, ze wurCity pokyn Prvniho Zpracovatele
pravdépodobné porusuje Natizeni, jiné pravni predpisy nebo Smlouvu,

vést zaznam o ¢innosti zpracovani ohledné zpracovani Osobnich udaji podle Smlouvy,

nepiedavat Osobni udaje tietim osobam bez povéteni Prvniho Zpracovatele,

pii skonCeni zpracovani z divodu ukonceni plnéni povinnosti z této smlouvy vymazat (véetné kopii) nebo
vratit Osobni udaje Spravci v souladu s jeho rozhodnutim poskytnutym nejpozdéji ke dni ukonceni Smlouvy.
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TECHNICKE A ORGANIZACNI ZABEZPECENI OCHRANY OSOBNICH UDAJU

Povinnost zamezit neopravnénému zpracovani Osobnich tdaji. Smluvni strany a spravce Se zavazuji piijmout
takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému piistupu k Osobnim tdajim, k jejich
zméng, zniceni €i ztraté, neopravnénym pienosim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i K jinému
zneuziti Osobnich udaja.

Ochranna opatieni. Zpracovatelé se zavazuji uéinit zejména nasledujici ochranna opatieni:

a) chranit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje: hlidaci sluzba, v arealu poskytovatele,
identifikace osob, zalohy na serveru v jiné budové,

b) chranit pfistup do IT systém, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje: ptistup do informacniho systému
na zakladé hesel, v€etné€ stanoveni pravidel pro hesla, bezpecnostni zalohy, antivirova ochrana,

C) chranit listinné spisy, dokumenty a dal$i média obsahujici Osobni udaje pfed neopravnénym piistupem
uzamcenim ve skiinkach a archivech, dodrzovani pravidel istého stolu a zakazu hromadéni dokumenttii na
tiskarnach, kopirkach a faxech,

d) urcit povéfené zaméstnance ke zpracovani Osobnich tdajti, pouze tito zaméstnanci jsou opravnéni k piistupu
a zpracovani Osobnich daji v souladu s ustanovenimi Smlouvy,

e) poucit o povinnosti zachovavat mléenlivost o Osobnich tdajich a 0 bezpe¢nostnich opatienich zaméstnance
Zpracovatele a dalsi osoby, které v ramci plnéni zdkonem stanovenych opravnéni a povinnosti pfichdzeji do
styku s Osobnimi udaji u Zpracovatele,

f) pravidelné Skolit zaméstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich udaji a testovat jejich znalosti,

g) V ptipadé poruseni povinnosti pti zpracovani Osobnich udaji zaméstnanci Zpracovatele vyvodit maximalni
mozné dusledku podle pracovnépravnich piedpist,

h) vytvorit systémy, které umozni urcit a ovéfit, kdy, kym a z jakého diivodu byly Osobni idaje zaznamenany
nebo jinak zpracovany,

i) pravidelné testovat a hodnotit G¢innost zavedenych technickych a organizaénich opatieni pro zajisténi
bezpecnosti zpracovani,

J) zajistit neustalou dostupnost vSech systému zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich udaju v ptipadé
bezpecnostnich incidentu,

K) prijmout piipadné dalsi technicka opatieni, ktera jsou obecné uznavana jako bezpe€nostni opatfeni pro
uzivany zptisob zpracovani Osobnich udajt.

Povinnost dokumentovat pfijata opatieni. Smluvni strany a spravce se zavazuji zpracovat a dokumentovat piijata
a provedena technicko-organiza¢ni opatieni k zajisténi ochrany Osobnich udaju v souladu s Nafizenim a
pravnimi ptedpisy CR.

ODPOVEDNOST STRAN

Odpovédnost Spravce. Spravee odpovida za dodrzeni vSech zasad a povinnosti pfi zpracovani Osobnich udajt.
Pokud Zpracovatelé porusi Nafizeni a tuto smlouvu tim, Ze urci Gcely a prostfedky pro zpracovani Osobnich
udajt, povazuji se ve vztahu k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se strany zavazuji bez
zbytecného odkladu vyporadat vzajemna prava a povinnosti podle miry své i¢asti na poruSeni povinnosti.

Nahrada Gjmy. Spravce zapojeny do zpracovani je odpovédny za ujmu, kterou zpusobi zpracovanim Osobnich
udaju, které poruSuje Natizeni, jiné pravni pfedpisy a Smlouvu. Zpracovatel je odpovédny za Ujmu pouze
Vv piipad¢, ze nesplnil povinnosti stanovené Natizenim, jinymi pravnimi piedpisy nebo Smlouvou konkrétné pro
zpracovatele nebo ze jednal nad ramec pokynt Prvniho Zpracovatele nebo v rozporu s nimi. Spravce, Prvni
Zpracovatel nebo Zpracovatelé se odpoveédnosti za ujmu zprosti, pokud prokazou, Ze nenesou zadnym zptisobem
odpovédnost za udalost, ktera vedla ke vzniku 0jmy. Jestlize (i) Spravce a/nebo Prvni Zpracovatel nebo (ii)
Zpracovatel zaplati plnou nahradu zptisobené Gjmy, pak maji pravo zadat po druhé strané vraceni ¢asti nahrady,
ktera odpovida jejimu podilu na odpovédnosti za ijmu.

Tato dil¢i smlouva se uzavira na dobu uréitou dle odstavce 4. této dil¢i smlouvy, neskonéi vSak diive, nez bude
provedena konecna uzaviraci navstéva.

Pravni poméry touto dil¢i smlouvou vyslovné neupravené se fidi obecné platnymi pravnimi predpisy, a to
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predevsim zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdégjSich predpist, a prislusné vyhlasky a ramcovou
smlouvou. V piipadé rozporu mezi touto dilé¢i smlouvou a smlouvou ramcovou plati to, co je uvedeno v dil¢i
smlouve. V pripadé rozporu mezi protokolem a touto smlouvou, ma tato smlouva (ve spojeni s rAmcovou
smlouvou) piednost.

70. Tato dil¢i smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazda strana obdrzi po jednom z nich.

71. Zmény a doplitky této dil¢i smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem k dil¢i smlouvé.

Na dikaz souhlasu se znénim dil¢i smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne:
spolecnost:
Ing. Bohdan Dobias, prokurista

V Praze dne:
zkousejici:

[OU OU]

V Praze dne:
poskytovatel:
[OU OU], naméstek pro védu, vyzkum a vyuku

SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV
Je-1i dana zakonna povinnost k uvefejnéni vyse uvedené smlouvy a piipadnych jejich dodatkt v Registru smluv dle
zékona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv (dale jen ,,zakon o RS*), dohodly se smluvni strany, ze takovou povinnost
splni poskytovatel, a nikoli spole¢nost, a to v souladu s nize uvedenym. V piipadé, Ze takto poskytovatel neucini do
péti pracovnich dni, vyhrazuje si pravo (nikoli povinnost) uvetejnéni spolecnost.
Poskytovatel neuvetejni v Registru smluv obchodni tajemstvi, které smluvni strany oznacily vyse tak, Ze jej umistily
mezi symboly: ,,[XX...XX]", shodné budou z uvetejnéni vylouceny c¢asti této smlouvy vyse umisténé mezi symboly:
»[OU...OUJ*“ pro ochranu osobnich udaji. Déle nebudou uvefejiovany v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS ¢asti
oznacené symboly ,,|[NP...NP]“.
Spole¢nost se zavazuje poskytnout poskytovateli na kontaktni email: okh@vfn.cz vyse uvedenou smlouvu s tpravami
dle predchoziho odstavce v pfipustném formatu za ucelem jejiho uvetejnéni poskytovatelem.
Poskytovatel informuje spole¢nost o splnéni povinnosti emailovou zpravou na kontaktni email: [OU OU], nejpozdéji
do 2 mésict ode dne uzavieni vyse uvedené smlouvy. K vyzadani spole¢nosti ji poskytovatel postoupi potvrzeni o
uvefejnéni. Dohoda smluvnich stran dle tohoto ¢lanku tvoii samostatné ujednani nezavislé na vzniku ¢i trvani vyse
uvedené smlouvy.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely toto samostatné ujednani, které je niZe jejich jménem a jejich fadné
zplnomocnénymi zastupci podepsano
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V Praze dne:
spole¢nost:
Ing. Bohdan Dobiés, prokurista

V Praze dne:
zkousejici:
[OU OU]

V Praze dne:
poskytovatel:
[OU OU], naméstek pro védu, vyzkum a vyuku

Seznam priloh dilci smlouvy

Piloha ¢. 1: ~ [NP Harmonogram plateb NP]

Priloha ¢. 2:  [NP Potvrzeni pievzeti hotovosti NP]
Ptiloha ¢.3:  [NP Pouceni o danovych aspektech NP]
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PRILOHA ¢&. 1: Harmonogram plateb v K& bez DPH

Celkova odména poskytovatele bude urcena na zakladé vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany predpokladaji, ze

celkova odména poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat piiblizné ¢astky 3 870 000 K¢.
[NP NP]
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Piiloha ¢. 2: Potvrzeni prevzeti hotovosti

POTVRZENI O PREVZETI CESTOVNICH NAHRAD

[NP NP]
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PRILOHA &. 3: Poudeni o daiiovych aspektech
Pouceni o dafiovych aspektech vyplacené ihrady cestovnich vyloh

[NP NP]



