Smlouva o poskytovani sluzeb
uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpisu (dale jen ,,obéansky zakonik*)

mezi

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

se sidlem Postovska 68/3, Brno-mésto, 602 00 Brno

IC: 02784114

DIC: CZ 02784114

zastoupena doc. Ing. Danielem Schwarzem, Ph.D., prokuristou

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Krajského soudu v Brné, oddil C, vlozka 82448

(dale jen ,,Poskytovatel®)
a

Masarykova univerzita

se sidlem Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno

Lékaiska fakulta

na adrese Kamenice 5, 625 00 Brno

zastoupena prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem LF MU
IC: 00216224

DIC: CZ 00216224

(dale jen ,,Zakaznik*)

(Poskytovatel a Zakaznik dale oznacovani téz spoleéné jako ,,Strany* nebo kazdy zvlast’ jako ,,Strana“)

I
Piedmét a ucel smlouvy

1. Prfedmétem této smlouvy je zavazek Poskytovatele poskytovat Zakaznikovi sluzby sestavajici
z udélenti licence k informa¢nimu systému pro sbér a management klinickych dat CLADE-IS (dale
jen “Software”) vrozsahu a za podminek stanovenych v této smlouvé a souvisejicich sluzeb
uvedenych v Piiloze €. 1 této smlouvy (dale souhrnné jen jako ,,Sluzby®) a zdvazek Zakaznika
zaplatit Poskytovateli za poskytnuté Sluzby odménu.

IL.
Licen¢ni ujednani k Softwaru

1. Sluzby jsou poskytovany pro potieby provadéni studie funkéni zptisobilosti in-vitro diagnostického
prostfedku dle Nafizeni EP a RADY (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a zadkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro vplatném znéni snazvem ,.Clinical
performance of in vitro diagnostic test “LDPC” in pancreatic cancer screening™ (dale jako ,,studie®
nebo ,,Uéel“), jehoz zadavatelem je LIPIDICA, a.s., se sidlem Pernstynské namésti 51, Pardubice
530 02, IC 17115710 (dale jen ,Zadavatel). Studic bude provadéna ve 12 centrech (dale jen
,,centra®).

2. Poskytovatel poskytuje touto smlouvou Zakaznikovi opravnéni k vykonu prava duSevniho
vlastnictvi k Softwaru, tj. pravo uzit Software, v nasledujicim rozsahu a za nasleduniicich nodminek:
2.1. Licence je ud€lovana jako nevyhradni.
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2.2. Licence je ud¢lovana na dobu trvani této smlouvy.

2.3. Licence je udélovana bez izemniho omezeni.

2.4. Zékaznik je opravnén, avsak nikoliv povinen, Software uzit, a to v souladu s touto smlouvou.
Nevyuziti Softwaru nemd vliv na sjednanou odménu za poskytnuti licence nalezejici
Poskytovateli.

2.5. Zakaznik je opravnén uzit Software pouze pro dosaZeni sjednaného Uéelu, odpovidajicim
zptsobem a v souladu s touto smlouvou. Zakaznik zejména nesmi:

o  Software kopirovat, §ifit, upravovat (tj. provadét zasahy), poskozovat, oddélovat jeho
casti, vytvaret odvozené verze ¢i jina odvozena dila;

o  nabizet, zpfistupniovat nebo jinak umoziovat tietim osobam uzivani Softwaru nebo
sdélovat pristupové udaje tietim osobam, a to za Uplatu i bezuplatné, a to s vyjimkou
opravnénych zaméstnancii Center podilejicich se na napliiovani Ugelu;

o  Software analyzovat, dekompilovat, upravovat, adaptovat, prekladat, prevadét do
zdrojového kodu nebo se jinym zpiisobem pokouset ziskat jeho zdrojovy kdéd nebo
umoznit nebo udélit souhlas tfetim osobam k témto Cinnostem.

2.6. Zakaznik prohlasuje, ze bude pouzivat Software jen takovym zplsobem, ktery je v souladu
s platnymi pravnimi pfedpisy, zejména s omezenimi vyplyvajicimi z autorského zakona, a dale
v souladu s touto smlouvou.

2.7. Poskytovatel odpovida za to, Ze fadnym vyuzitim licence podle této smlouvy ze strany
Zakaznika nedojde k poruseni zadnych pravnich predpisii, zejména autorskych prav tietich
osob a dale, ze Software bude ze strany Poskytovatele pribézné aktualizovan tak, aby plné
slouzil, resp. byl schopen pIné slouzit sjednanému Uelu. Poskytovatel neodpovida za uziti
licence Zakaznikem, ktery je v rozporu s touto smlouvou nebo specifikaci Softwaru.

2.8. Jsou-li data vkladana ze strany Zakaznika, Poskytovatel neodpovida za jejich vécnou
spravnost, pouze za spravné technické fungovani Softwaru.

I11.
Prava a povinnosti Stran

Poskytovatel poskytuje Sluzby na zakladé pozadavki Zakaznika, vlastnim jménem, na vlastni
odpovédnost a bez zbytecného odkladu. Poskytovatel se zavazuje poskytovat Sluzby fadné a véas
dle aktualnich potfeb Zakaznika v souladu s Pfilohou ¢. 1 této smlouvy.

Zakaznik je povinen poskytovat Poskytovateli veskerou sou¢innost nezbytnou k fadnému plnéni
této smlouvy véetné sou¢innosti nezbytné pro odstrafiovani poruch nebo provadéni uprav Softwaru.
V ptipadé nevhodnych pokynd Poskytovatel upozorni Zakaznika na nevhodnost takovych pokynti.

Za poskytnuté Sluzby nalezi Poskytovateli odména ve vysi uvedené v Priloze €. 1.

Poskytovatel je opravnén provadét jakékoli zmény Softwaru nebo jeho rozsahu. O kazdé provedené
zmeéng€ je povinen informovat Zakaznika, a to zpisobem definovanym v Pfiloze €. 1 této smlouvy.

Pokud Zakaznik zjisti jakykoli problém souvisejici s rychlosti Softwaru nebo jeho dostupnosti, je
povinen tuto skutecnost okamzité oznamit Poskytovateli prostfednictvim kontaktnich udaji
uvedenych v Piiloze €. 1 této smlouvy. Zékaznik bere v ivahu, Ze mohou existovat udalosti mimo
kontrolu Poskytovatele, které mohou mit vliv na funkénost nebo dostupnost Softwaru (nap¥. porucha
pripojeni k internetu na strané¢ Zakaznika, ptirodni katastrofa, kybernetické utoky na technické
vybaveni Poskytovatel a dal$i). Poskytovatel nenese odpovédnost za Skody vzniklé v souvislosti s
takovymi udalostmi Zakaznikovi.
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6.

10.

11.

Zakaznik bere na veédomi, ze Poskytovatel mize z vaznych divodt docasné pro Zéakaznika
znepfiistupnit Software, zejména za ucelem prevence kybernetickych utoki ¢i z jinych zavaznych
davoda, kterd je nutné vyfesit docasnym vypnutim Softwaru. Po dobu znepfistupnéni Softwaru
Zakaznikovi nebudou ze strany Poskytovateli poskytovany zadné Sluzby podle této smlouvy. O
znepiistupnéni Softwaru, jeho diivodech a predpokladané dobé trvani je Poskytovatel povinen
Zakaznika bez zbyte¢ného odkladu informovat. Poskytovatel je povinen vytvofit odpovidajici
provozni a bezpecnostni opatfeni k minimalizaci pfipadnych poruch nebo omezeni nebo uplné
nedostupnosti Softwaru.

Poskytovatel neziskava touto smlouvou Zadna prava dusevniho vlastnosti ¢i jina prava obdobné
povahy kdatim vlozenym do Softwaru Zakaznikem ¢i k vysledkim poskytovani Sluzeb
Zakaznikovi. Strany shodné prohlasuji, ze zadné ustanoveni této smlouvy ani jejich pfiloh nebude
vykladano tak, ze Poskytovateli vznikaji jakakoliv prava k datim uvedenym v piedchozi vété Ci
k vysledktim vyuziti Softwaru ze strany Zakaznika na zaklad¢ této smlouvy.

Pro zptistupnéni Softwaru a poskytovani Sluzeb na zakladé této smlouvy muze Poskytovatel
pozadovat od Zakaznika identifikacni tidaje a dalSi informace potiebné zejména k nastaveni
uzivatelskych 0¢éth a ovladani Softwaru. Zakaznik se zavazuje poskytnout Poskytovateli pravdive,
presné a aktualni informace.

Zakaznik je povinen uchovavat pfistupové udaje k Softwaru v tajnosti, nikomu je nesdélit ani k nim
jinak neumozZnit pfistup, pfip. jinym zplsobem neumoznit tfeti osob& pfistup ke svému
uzivatelskému uétu s vyjimkou opravnénych pracovniki Center podilejicich se na realizaci Ugelu.
Dale je povinen v rozumné pozadované mife zabezpecit sva technicka zafizeni tak, aby doslo k
minimalizaci rizika zneuZziti pfistupovych udaji k uzivatelskému uctu Zakaznika. Porusi-li
Zakaznik tuto povinnost, nenese Poskytovatel odpovédnost za Skodu, ktera Zakaznikovi v dusledku
takového poruseni povinnosti vznikne.

Zakaznik nesmi nahravat, odesilat ani jinak ukladat do Softwaru data ¢i jiny obsah, ktery muize
obsahovat virus nebo jiné soubory a programy, které mohou znicit, poskodit nebo omezit funkénost
Softwaru ¢i technickych zatfizeni Poskytovatele nebo jinych zakaznikii Poskytovatele. Kromé toho
neni Zakaznik opravnén ukladat do Softwaru jakykoliv obsah, jehoZ drzeni nebo distribuce jsou
nezakonné, ktery neopravnéné zasahuje do autorskych prav tietich osob nebo je soucasti trestné
¢innosti, ¢ifit prostfednictvim Softwaru spam nebo se pokouset ziskat ptistup k uzivatelskému uctu
jiného zakaznika ¢i technickym zafizenim Poskytovatele.

Smluvni strany si sjednavaji, ze plnéni na zakladé této smlouvy bude Poskytovatelem zahéjeno az
na zakladé vyzvy k zahajeni plnéni zaslané Kontaktni osobou Zakaznika emailem na Kontaktni
osobu Poskytovatele uvedené v Priloze €. 1 této smlouvy.

IV.
Odmeéna

Zakaznik se zavazuje hradit Poskytovateli za poskytované sluzby a licenci odménu ve vysi uvedené
v Priloze €. 1 této smlouvy.

Odména bude hrazena Zakaznikem na zakladé dariového dokladu (faktury) vystaveného
Poskytovatelem obsahujiciho veSkeré nalezitosti darfiového dokladu podle obecné zavaznych
pravnich predpisi.
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L.

Poskytovatel vystavi fakturu vzdy souhrnné za ukoncené kalendarni ctvrtleti, a to k poslednimu dni
daného kalendéiniho Ctvrtleti se splatnosti 14 dni.

K uhrazeni faktur dochazi bezhotovostnim pfevodem na bankovni Gcet Poskytovatele uvedeny v
prislusném daniovém dokladu. Dojde-li ke zmén¢ bankovnich udaji, Poskytovatel na tuto skute¢nost
Zakaznika pisemné upozorni, a to nejpozdéji soucasné se zaslanim danového dokladu, ve kterém
jsou uvedeny tyto nové bankovni udaje.

Pro vylouceni vSech pochybnosti smluvni strany uvadéji, Ze pravo Poskytovatele na odménu
v souladu s €l. IV a Ptilohou €. 1 této smlouvy vznika az po zahajeni plnéni v souladu s ¢l. I1I. odst.
11. této smlouvy.

V.
Micenlivost

Strany se zavazuji zachovavat ml¢enlivost o v§ech skute¢nostech a informacich, které se dozvédély
v souvislosti s plnénim této smlouvy.

Strany se zavazuji nevyuzit skutecnosti, o nichz se dozvéde€ly v souvislosti s touto smlouvou, pro
sebe ¢i pro jiného a dale neumoznit jejich vyuziti tfetim stranam.

Poskytnuti informaci na zakladé povinnosti stanovenych Stranam obecné zavaznymi pravnimi
predpisy Ceské republiky véetné ptimo pouzitelnych piedpisi Evropské unie neni povaZovano za
poruseni povinnosti ml¢enlivosti podle tohoto ¢lanku.

Zavazky Stran uvedené v tomto ¢lanku trvaji i po skonceni tohoto smluvniho vztahu.

VL.
Zpracovani osobnich adaju

Poskytovatel i Zakaznik se zavazuji pti plnéni této Smlouvy jednat v souladu s ptislusSnymi
pravnimi piedpisy na useku ochrany osobnich idajii, zejména natizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji a o volném pohybu téchto tidajti a o zruseni smérnice 95/46/ES (dale jen ,,GDPR")
a zakonem upravujicim zpracovani osobnich udaji. Strany se dohodly, ze konkrétni podminky
zpracovani osobnich udaji, ke kterému bude dochazet pii poskytovani Sluzeb, stanovi Ptiloha ¢&. 2
této Smlouvy.

VIIL
Sankce

Zakaznik uhradi Poskytovateli smluvni pokutu ve vysi 50.000,- K¢ za kazdy pripad poruSeni
podminek vyuziti licence k Softwaru podle ¢lanku II. této smlouvy, zejména zptistupni-li Zakaznik
Software tfetim osobam s vyjimkou opravnénych pracovnikii Center podilejicich se na realizaci
Ucelu, porusi-li zdkaz zasahovat do Softwaru nebo uziva-li Software za Glelem zjevnd
neslugitelnym se sjednanym Uelem.

Zakaznik uhradi Poskytovateli smluvni pokuty ve vySi 10.000,- K¢ za kazdy pripad poruSeni
povinnosti souvisejicich se zpracovanim osobnich udajii podle ¢lanku VI. této smlouvy.
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Za kazdé poruseni povinnosti ml¢enlivosti podle ¢l. V této smlouvy se Strana, ktera se poruseni
dopustila, zavazuje zaplatit druhé Strané smluvni pokutu ve vysi 10.000,- K¢.

Uhrazenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo na nahradu skody.

Je-li Zakaznik v prodleni s uhrazenim odmeény, nalezi Poskytovateli urok z prodleni z dluzné ¢astky
ve vysi stanovené obanskym zakonikem.

VIIIL.
Doba trvani smlouvy

Smlouva se uzavira na dobu urcitou v délce trvani studie. Pfedpokladany termin dokonceni studie
je 31.12.2027.

Smlouva mize byt ukon¢ena dohodou Stran nebo pisemnou vypovédi, a to i bez uvedeni diivodu.
Vypovédni doba €ini tii kalendaini mésice a po¢inad bézet prvnim dnem kalendainiho mésice
nasledujiciho po mésici, ve kterém byla vypovéd’ dorucena druhé Strané.

Strana miize od smlouvy odstoupit v piipadé podstatného porugeni smlouvy druhou Stranou. Uginky

odstoupeni nastavaji dorucenim oznameni o odstoupeni druhé Strané. Podstatnym porusenim

smlouvy se rozumi zejména:

3.1. Poruseni povinnosti stanovenych v ¢l. III odst. 6 nebo 7 Zakaznikem.

3.2. Je-li Zakaznik v prodleni s Ghradou jakékoliv faktury po dobu delsi nez 30 dni.

3.3. Je-li Software nezpisobily k uzivani ke sjednanému Ugelu podle této smlouvy po dobu vice
jak 10 dni v obdobi 60 po sobé jdoucich dni.

Poskytovatel je povinen do 30 dnti od ukonceni smlouvy vydat Zakaznikovi, popf. osobé ¢i osobam,
které oznaCi Zakaznik, vSechna data vlozena do Softwaru Zakaznikem, a to v otevieném,
standardnim Citelném formatu.

IX.
Zavéreéna ustanoveni

Poskytovatel nenese jakoukoliv odpovédnost za kompatibilitu hardwaru a softwaru Zakaznika, na
kterém je Software provozovan, ¢i za jeho stabilitu, ani za uziti dat ziskanych Zakaznikem
prostiednictvim Softwaru ¢i do Softwaru vloZenych ze strany Zakaznika. Poskytovatel nenese
jakoukoliv odpovédnost za data vlozena Zakaznikem pro zpracovani do Softwaru, ani za uZziti
takovych dat Zakaznikem v rozporu s licenénimi ujednanimi tfetich stran.

Poskytovatel neodpovida za skody vyplyvajici z poskytovani Sluzeb. V pfipadech vyssi moci Strany
nejsou odpovédné za poruSeni povinnosti a svych zavazkl vyplyvajicich z této smlouvy a jakakoli
nedodrZeni (celkova nebo ¢astecna) nebo prodleni v plnéni povinnosti uloZzenych touto smlouvou
nebude povazovano za poruseni smlouvy. Pro ucely této smlouvy se vy$§i moci rozumi ptirodni
katastrofa, valka, zména politické situace, ¢i jind udalost obdobné povahy ¢i vyznamu, ktera
vylucuje vykon prav a povinnosti podle této smlouvy.

Uzavienim Smlouvy Zakaznik bere na védomi, Ze i pfi nejvys$Sim mozném usili Poskytovatele je
mozné, ze muze dojit ke kratkodobé nedostupnosti Softwaru a nemoznosti poskytovat Sluzby ze
strany Poskytovatele, v disledku vné&jsich okolnosti (vypadek internetového pfipojeni, pferuseni
dodavky elektrické energie). Zakaznik proto souhlasi, ze vSechna jeho data ulozena v Softwaru
budou zalohovana Poskytovatelem véetné zajisténi geografické redundance zaloh.
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10.

11.

12.

Z4dn4 ze Stran neni opravnéna postoupit &i prevést jakakoliv prava &i povinnosti vyplyvajici z této
smlouvy ¢i z uzavieni této smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu druhé Strany.

Pokud se jedno nebo vice ustanoveni této smlouvy stane neplatnym nebo neG¢innym, ostatni jeji
ustanoveni zlistanou v U¢innosti, jestlize tato ostatni ustanoveni lze, s ohledem na jejich podstatu,
obsah a nasledky, na jejichz zakladé byla ujednana, oddé€lit od neplatnych nebo neucinnych
ustanoveni. Strany se zavazuji, Ze v takovém pripad¢€ nahradi takové ustanoveni platnym a u¢innym
ustanovenim, které pokud mozno odpovida smyslu a i¢elu nahrazovaného ustanoveni.

Smluvni strany prohlasuji, Ze jsou srozumény s tim, Ze jsou povinny tuto smlouvu zvefejnit v
Registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach G¢innosti nékterych smluv,
uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jako zakon o
Registru smluv).

Smluvni strany si ujednavaji, Ze tato smlouva bude v Registru smluv uvefejnéna Zakaznikem,
odpovédnost za jeji uverejnéni vsak strany nesou spolecné a nerozdilné. Pokud druha smluvni strana
zjisti, Ze tato Smlouva neni v Registru smluv zvefejnéna v souladu se zdkonem o Registru smluv je
povinna o této skutecnosti informovat smluvni stranu, ktera Smlouvu uvetejnila, bez zbyte¢ného
odkladu.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma Stranami a ucinnosti dnem jejiho zvefejnéni
v Registru smluv v souladu se zakonem o Registru smluv.

Tato smlouva je sepsana ve dvou vyhotovenich s platnosti originalu, z nichz kazda ze Stran obdrzi
po jednom vyhotoveni.

Tato smlouva mize byt ménéna formou pisemnych, postupné Eislovanych dodatkd podepsanych
obéma Stranami.

Tato smlouva se Fidi pravem Ceské republiky a je dana pravomoc soudi Ceské republiky.
Strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla sepsana podle jejich skute¢né, svobodné vile, urcité, vazneé

a srozumitelné. Strany prohlasuji, ze si smlouvu pfed jejim podpisem piecetly a s jejim obsahem
souhlasi, na diikaz ¢ehoz ptipojuji své podpisy.

Prilohy:
Priloha ¢. 1 — Specifikace Sluzeb
Priloha & 2 — Dohoda o zpracovani osobnich udaji

V Brné dne VBmédne........oooovvvvviiiiiinnn.

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

Lékarska fakulta MU

doc. Ing. Daniel Schwarz, Ph.D. prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D.
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Priloha €. 1 — Specifikace sluzeb

Institut biostatistiky a analyz s.r.o. vyviji a udrzuje webovy aplikaéni software CLADE-IS.
Poskytuje k nému automatické aktualizace a zpfistupriuje jej prostfednictvim internetu.
Spravuje veskery hardware, middleware, aplikaéni software a zabezpedeni.

Dostupnost: 99.9 %.
Pravidelné releasy s free webinafem o novinkach v systému.

1.  Odména naleZejici Poskytovateli za poskytované sluzby a licenci

CLADE-IS-SaaS freemium

1.

Licence na webovy aplikacni software
CLADE-IS, zpfistupnéni prostfednictvim
internetu.

500 K¢/mésic/studie (bez DPH)

Aktualizace, sprava hardware,
middleware, aplikaéni software a
zabepeceni, pravidelné releasy

s webinafem o novinkach systému

12 400K¢/meésic/studie (bez DPH)

Prace a/nebo konzultace a poradenstvi
manazera dat IBA s.r.o. vrozsahu 7 h za
dobu trvani smlouvy

Zahrnuto v cené polozky ¢.2

Export dat dle ¢L.VIII, odst. 4

Zahrnuto v cené polozky ¢.2

2.

Odpovédnou a kontaktni osobou na strané Poskytovatele je:

3. Odpovédnou a kontaktni osobou na strané Zakaznika je:

adresu druhé smluvni strany.

5. Odpovédné a kontaktni osobé Zakaznika budou ohlaSovany provedené zmény Softwaru

v souladu €l. 11l odst. 4 Smlouvy.

4. Zmeény odpovédnych osob Ize provést na zakladé pisemného oznameni zaslaného na
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Priloha €. 2
Dohoda o zpracovani osobnich udaji

Tato dohoda o zpracovani osobnich udaji (dale jen ,,Dohoda“) byla uzaviena jako souc¢ast Smlouvy o
poskytovani sluzeb (dale jen ,,Smlouva*) mezi Poskytovatelem a Zakaznikem vzhledem k tomu, Ze
Poskytovatel bude zpracovavat pti poskytovani Sluzeb dle Smlouvy tdaje vztahujici se konkrétnim
ptimo ¢i nepfimo identifikovatelnym fyzickym osobam, a to za podminek blize stanovenych touto
Dohodou.

Pokud neni uvedeno jinak ma se za to, Ze vyrazy pouzité v této Dohod€ maji stejny vyznam jako ve
Smlouve.

Spravcem osobnich udaji je zadavatel studie, LIPIDICA, a.s., se sidlem Pernstynské namésti 51,
Pardubice 530 02, IC 17115710. Zakaznik je zpracovatelem osobnich udajii subjektii. Zakaznik na
zakladé souhlasu Zadavatele uzavira tuto Dohodou povéfuji dle ¢1. 28 GDPR Poskytovatele jako dalsiho
zpracovatele ve smyslu natizeni GDPR (dale také jen ,,DalSi zpracovatel*) zpracovanim osobnich udaju
dle této Dohody.

Smluvni strany prohlasuji, Ze Dalsi zpracovatel poskytl Zakaznikovi pfed uzavienim Dohody dostate¢né
zaruky o tom, ze zavedl vhodna technickd a organizacni opatfeni, kterymi zajistil, Ze zpracovani
osobnich 1daji podle Dohody bude v souladu s GDPR a dalsimi pravni pfedpisy a ze bude zajisténa
ochrana prav subjektt dajt, jejichz osobni udaje bude Dalsi zpracovatel zpracovavat.

1. ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

1.1. Zpracovani osobnich udaji Dal§im zpracovatelem

Smluvni strany sjednavaji, Ze zpracovani osobnich daji bude provadét Dalsi zpracovatel
pouze na zakladé dolozenych pokynii Zakaznika a pripadné Zadavatele, a to za podminek
stanovenych GDPR, dalS§imi pravnimi pfedpisy a Smlouvou.

1.2. Ugel zpracovéani osobnich tdajii. Na zékladé Smlouvy bude Dalsi zpracovatel zpracovavat
osobni udaje za ucelem poskytovani Sluzeb dle Smlouvy, a to konkrétné realizace studie

s vyuzitim informa¢niho systému DalSiho zpracovatele pro sbér a management klinickych dat.

1.3. Kategorie subjektt udaji. Dalsi zpracovatel bude zpracovavat osobni udaje nasledujicich

kategorii subjektti udaji:
a) Osoby zapojené do studie (dale jen ,,Utastnicic);
b) Osoby editujici data o Ugastnicich v ramci studie (dale jen ,,Investigato¥i®)

(Utastnici a Investigatori mohou byt dale souhrnné nazyvani téz jako , Subjekty idaji“)

1.4. Typ Osobnich udaji. Pfi poskytovani Sluzeb bude Zpracovatel zpracovavat osobni udaje
vztahujici se k jednotlivym Subjektiim tdaji v rozsahu stanoveném CRF studie, ktery bude

vypracovan na zakladé Protokolu (dale jen ,,Osobni udaje*).

1.5. Povaha a zpusob zpracovani. Zpracovani Osobnich udajii provadéné Dal$im zpracovatelem
bude spolivat zejména ve shromazd’ovani, ukladani a dal$im zpracovani Osobnich udaju
prevazné automatizovanym zpusobem v ramci Software.
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1.6. Doba trvani zpracovani Osobnich udaju. Dalsi zpracovatel bude Osobni Gidaje zpracovavat po

dobu trvani Smlouvy a poskytovani Sluzeb.
Prava a povinnosti Zakaznika
2.1. Prohlaseni Zakaznika. Zakaznik prohlasuje, zZe:

a) se Spravce zavazal, ze bude ziskavat a shromazd’ovat Osobni udaje pouze v rozsahu a
v souladu s GDPR a dal$imi pravnimi predpisy,

b) je opravnén uzaviit Dohodu s Dal§im zpracovatelem.

2.2. Prava Zakaznika a Spravce. Zakaznik ma pravo byt pravidelné informovan o stavu ochrany

Osobnich udajd, zejména o planovanych zménach v procesech a systémech uzivanych pti
zpracovani Osobnich 0daji a o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich tdaju,
a vykonavat pravidelné kontroly u Dalsiho zpracovatele ohledn€ zpracovani Osobnich udaji.

2.3. Povinnosti Zakaznika. Zakaznik je povinen:

a) udélovat predavat pokyny Spravce ohledné zpracovani Osobnich tidaji prokazatelnym
zpusobem, tj. pisemné nebo e-mailem a v neodkladnych zalezitostech i istn€ s tim, Ze
tento pokyn bude nasledné potvrzen e-mailem nebo pisemné,

b) v pifipadé, Ze se ukaze, Ze pokyny Spravce porusuji GDPR nebo jiné pravni predpisy
a Dalsi zpracovatel Zakaznika a/nebo Spravce na takovy nedostatek upozorni,

bezodkladné zménit své pokyny ke zpracovani Osobnich udajd,

¢) dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich 0daji stanovené GDPR nebo
jinymi pravnimi pfedpisy.

Povinnosti Dalsiho zpracovatele

3.1. Dalsi zpracovatel se zavazuje plnit povinnosti zpracovatele stanovené GDPR, pfipadné dal$imi
pravnimi piedpisy a touto Smlouvou, a to zejména:

a) zpracovavat Osobni tidaje ve spolupraci se zakaznikem pouze na zakladé
doloZenych pokynti Spravce,

b) dodrzovat prostiedky a zplisoby zpracovani Osobnich udaji stanovené touto
Dohodou,
c) zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni udaje zavazaly k mlcenlivosti

nebo se na né vztahovala zakonna povinnost ml¢enlivosti,

d) pfijmout vSechna bezpe€nostni opatfeni pozadovana GDPR, dal$imi pravnimi
predpisy a Smlouvou véetné této Dohody,
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g)

h)

)

k)

D

nezapojit do zpracovani zadného dalsiho zpracovatele bez predchoziho konkrétniho
nebo obecného povoleni Spravce. V piipadé obecného pisemného povoleni bude
Dalsi zpracovatel informovat Zakaznika a Spravce o veskerych zménach tykajicich
se prijeti dalSich zpracovatelii nebo jejich nahrazeni, a poskytne Zakaznikovi a
Spravci prilezitost vyslovit vii¢i témto zménam namitky,

byt napomocen pro splnéni povinnosti Zakaznika a Spravce, resp. pfislusného
spravce osobnich udaji reagovat na zadosti Subjektd daji, zejména umoznit
Subjektim udaju pristup k Osobnim udajim, véetné poskytnuti kopie Osobnich
udaji, opravit nebo doplnit neptesné Osobni udaje, vymazat Osobni udaje, které jiz
nejsou zapotiebi, nebo jsou zpracovany protipravné, a omezit zpracovani, pokud
jsou zpracovavany nepiesné Osobni udaje nebo Subjekty udajii poZaduji omezeni
zpracovani misto vymazu Osobnich udajt. Dalsi zpracovatel je povinen na vyzvu
Zakaznika nebo Spravce ohledné zadosti Subjektt udaji reagovat bezodkladné a
predat pozadované informace nebo sdéleni Zakaznikovi a Spravci nejpozdéji do 1
meésice od obdrzeni vyzvy ze strany Zakaznika a/nebo Spravce. V pripadé, zZe
pozadavek Subjektu udaji je opravnény a Dalsi zpracovatel nemuze piislusné
informace nebo sdéleni poskytnout ve vyse uvedené lhite, je povinen nejpozdéji
v této lhité Zakaznika a Spravce informovat o této skuteénosti a jejich divodech,

byt ndpomocen Zakaznikovi a Spravci pii plnéni povinnosti podle GDPR, zejména
pti plnéni povinnosti zabezpecit zpracovani Osobnich udaji a ohlasovat piipady
poruseni zabezpeceni Osobnich udajii pfislusnému dozorovému uradu, popt.
Subjektim udajt,

v piipadé€ zjisténi poruseni zabezpeceni Osobnich idaji ohlasit tento incident bez
zbyteéného odkladu Zakaznikovi a Spravci a vést evidenci o v§ech bezpecnostnich
incidentech tykajicich se Osobnich udaju,

zasilat vSechna sdé€leni, informace a hlaseni v elektronické formé s pfislusnym
zabezpecenim, ledaZe Spravce stanovi jinak,

poskytnout Zakaznikovi a Spravci veskeré informace potiebné k doloZeni splnéni
vSech povinnosti podle GDPR, dalSich pravnich pfedpisti a Smlouvy vcetné této

Dohody,

umoznit Zakaznikovi, Spravci nebo povérenému auditorovi audity a inspekce
zpracovani Osobnich udajt a pfispivat k témto auditim,

informovat neprodlené Zakaznika a Spravce v pfipadé, Ze urCity jeho pokyn
pravdépodobné porusuje GDPR, jiné pravni predpisy nebo Smlouvu véetné této

Dohody,

vést zaznam o Cinnosti zpracovani ohledné zpracovani Osobnich udaji podle
Smlouvy,

nepiedavat Osobni tidaje tfetim osobam bez povéreni Spravce,
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0)

pfi skonéeni zpracovani z divodu ukonceni poskytovani Sluzeb dle pokynu
Zakaznika vymazat (v¢etné kopii) nebo vratit Osobni udaje Spravci.

4. Technické a organizaéni zabezpeceni ochrany osobnich udajt

4.1. Povinnost zamezit neopravnénému zpracovani Osobnich udaji. Dalsi zpracovatel se zavazuje

pfijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu

k Osobnim udajtim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym pienostim, k jejich jinému

neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich tdaja.

4.2. Ochranné opatieni. Dalsi zpracovatel se zavazuje ucinit zejména nasledujici ochranna opatieni:

a)

b)

d)

g)

h)

)

chranit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni idaje s vyuzitim zabezpeceni
pro vstup vyluéné po predlozeni vstupni karty nebo identifikace osob a
poplachového zatizent;

chranit pfistup do IT systému, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje s
vyuzitim omezenych ptistupovych prav, pristupu na zakladé hesel véetné stanoveni
pravidel pro tvorbu a zménu hesel, bezpecnostnich zaloh a ochrany pied skodlivym
kodem;

chranit papirové spisy, dokumenty a dalsi média obsahujici Osobni udaje pred
neopravnénym piistupem uzaméenim ve skiinkach a archivech, dodrzovani pravidel
¢istého stolu a zakazu hromadéni dokumenti na tiskarnach a kopirkach;

urdit poveéfené zaméstnance ke zpracovani Osobnich tdajl, pouze tito zaméstnanci
jsou opravnéni k pristupu a zpracovani Osobnich dajid v souladu s ustanovenimi
Smlouvy véetné této Dohody;

poucit o povinnosti zachovavat ml¢enlivost o Osobnich udajich a o bezpecnostnich
opatfenich zaméstnance Dalsiho zpracovatele a dal$i osoby, které v ramci plnéni
zakonem stanovenych opravnéni a povinnosti ptichazeji do styku s Osobnimi udaji
u Dalsiho zpracovatele;

pravidelné Skolit zaméstnance Dalsiho zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich
udaju a testovat jejich znalosti;

porizovat elektronické zdznamy, které umozni urcit a ovéfit, kdy, kym a z jakého
divodu byly Osobni iidaje zaznamenany nebo jinak zpracovany;

pravidelné testovat a hodnotit G¢innost zavedenych technickych a organizacnich
opatieni pro zajisténi bezpe€nosti zpracovani;

zajistit neustalou dostupnost vSech systémii zpracovani a obnovit dostupnost
Osobnich udajt v pripad€ bezpe¢nostnich incident;

prijmout piipadné dalSi technicka opatieni, kterd jsou obecné uznavana jako
bezpecnostni opatieni pro zpusob zpracovani Osobnich daji dle této Dohody,
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ato véetné ziskani a udrzovani souladu s pfisluSnymi technickymi normami,
zejm. ISO/IEC 27001 tak, aby byla zajisténa dtivérnost, dostupnost a integrita dat.

43. Povinnost dokumentovat pfijatda opatieni. DalSi zpracovatel se zavazuje zpracovat

a dokumentovat pfijata a provedena technickoorganiza¢ni opatfeni k zajisténi ochrany
Osobnich udaji v souladu s GDPR a jinymi pravnimi predpisy.

Retézeni zpracovateli

5.1. Pokud Dalsi zpracovatel zapoji dalsiho zpracovatele, aby provedl urcité cinnosti zpracovani,
musi byt tomuto dal§imu zpracovateli na zakladé smlouvy o zpracovani osobnich udaji
ulozeny stejné povinnosti na ochranu Osobnich udaji, jako ma Dalsi zpracovatel, aby
zpracovani spliiovalo poZzadavky GDPR a jinych pravnich predpisa.

5.2. Neplni-li dalsi zpracovatel své povinnosti v oblasti ochrany Osobnich wdajti, odpovida
Zakaznikovi za plnéni povinnosti dot¢eného dalsiho zpracovatele i nadale Dalsi zpracovatel.

Odpovédnost

6.1. Nahrada ijmy. Dalsi zpracovatel je odpovédny za Gjmu pouze v ptipadé€, Ze nesplnil povinnosti
stanovené GDPR, jinymi pravnimi pfedpisy nebo Smlouvou véetné této Dohody konkrétné pro
zpracovatele nebo Ze jednal na ramec pokynil Zakaznika, Spravce nebo v rozporu s nimi. Dalsi
zpracovatel se odpovédnosti za Gjmu zprosti, pokud prokazZe, ze nenese zadnym zplisobem
odpovédnost za udalost, ktera vedla ke vzniku 0jmy.
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