
DIANA Biotechnologies, a.s.

se sídlem Průmyslová 596, 252 50 Vestec
IČ: 07281218

společnost zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem, oddíl B, vložka 28366   
zastoupená Václavem Navrátilem, Ph.D., předsedou představenstva 
dále jen „DB“
a

Všeobecná fakultní nemocnice v Praze
se sídlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
ID datové schránky: qyu26zz

          zastoupená xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
IČ: 00064165

DIČ: CZ00064165

dále jen „VFN“
dále společně jen „smluvní strany“

uzavírají níže uvedeného dne, měsíce a roku tuto 
Smlouvu o spolupráci

(dále jen „Smlouva“)

I.

Předmět a účel smlouvy

1) VFN a DB mají zájem podílet se společně na výzkumném projektu s názvem: „VÝVOJ METODY PRO ČASNOU DIAGNOSTIKU KARICNOMU PANKREATU – PILOTNÍ STUDIE“ (dále jen Projekt), jehož cílem je xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. Jedná se o výzkumnou studii, jejíž provedení schválila Etická komise VFN dne 18. 1. 20224 pod č.j.: 11/24 S-IV AP. Popis Projektu tvoří přílohu č. 1 této Smlouvy. 

2) Nedílnou součástí Projektu je též odebírání vzorků biologického materiálu (15 ml krve) od pacientů a jejich následná analýza. K odebírání má probíhat ve VFN za účasti pacientů VFN, kteří s účastí na Projektu vyslovili souhlas, a následné zpracování odebraných vzorků již má zajišťovat DB.  
3) Smluvní strany mají zájem na spolupráci na Projektu formou odebrání příslušných vzorků biologického materiálu od pacientů VFN a jejich následného zpracování v DB, a to v rozsahu a za podmínek stanovených v této Smlouvě. 
4) Předmětem Smlouvy je vymezení práv a povinností smluvních stran při spolupráci na provádění Projektu, včetně práv a povinností smluvních stran ve vztahu k výsledkům Projektu. 

II.

Práva a povinnosti smluvních stran
1) VFN pověří realizací projektu řešitele: xxxxxxxxxxxxxxxx a projekt bude probíhat na Onkologické klinice VFN a 1. LF, s tím, že řešitel Projektu i další pověření zaměstnanci VFN budou postupovat v souladu s touto smlouvou.    

2) VFN
 se zavazuje zařadit do Projektu výhradně pacienty, kteří s účastí na Projektu vyslovili souhlas a podepsali příslušnou dokumentaci, zejména písemný informovaný souhlas (dále jen „subjekty hodnocení). Předpokládaný počet subjektů hodnocení je 30.
3) Informovaný souhlas, jehož znění tvoří přílohu č. 2 této Smlouvy, bude součástí zdravotnické dokumentace pacienta. Podpisu informovaného souhlasu musí předcházet seznámení pacienta s Projektem a zodpovězení případných dotazů pacienta. Bez informovaného souhlasu pacienta nemůže být biologický materiál pro účely Projektu odebrán/použit. Udělený informovaný souhlas může subjekt údajů kdykoliv odvolat a po jeho odvolání budou odebrané vzorky na základě výzvy VFN předané DB znehodnoceny.
4) VFN se zavazuje u každého ze subjektů hodnocení provést rutinní odběr biologického materiálu (cca 15 ml periferní žilní krve). Odebraný vzorek žilní krve bude předán DB za účelem jeho dalšího zpracování v rámci Projektu. 
5) DB se zavazuje zajistit transport odebraných vzorků biologického materiálu do DB tak, aby byly zajištěny podmínky stanovené příslušnými právními předpisy pro převoz biologického materiálu. Dále se DB zavazuje zpracovávat předané vzorky biologického materiálu v souladu s Projektem, a to zaměstnanci, kteří mají potřebnou kvalifikaci, a v souladu s postupy a požadavky dle příslušných právních předpisů. DB se zavazuje po ukončení Projektu zlikvidovat veškeré poskytnuté vzorky nebo zajistit jejich likvidaci a bez zbytečného odkladu o likvidaci informovat VFN. DB není oprávněna používat vzorky biologického materiálu pro jiné účely než stanovené v Projektu, nedohodnou-li se smluvní strany jinak.
6) Veškerá dokumentace týkající se této Smlouvy a Projektu bude ze strany VFN vedena a archivována po dobu stanovenou příslušnými právními předpisy a po uplynutí této lhůty bude skartována.
7) Smluvní strany jsou povinny v průběhu spolupráce, i po jejím ukončení, dbát ochrany osobních údajů podle příslušných ustanovení Obecného nařízení o ochraně osobních údajů (GDPR) a právních předpisů ČR, jak je blíže upraveno v článku V. této Smlouvy.
8) Smluvní strany se zavazují informovat vzájemně bez odkladu o všech okolnostech týkajících se Projektu, které mohou mít vliv na plnění této Smlouvy. DB se navíc zavazuje poskytnout VFN potřebnou součinnost související se schvalováním Projektu Etickou komisí VFN, případně při plnění dalších povinností vůči Etické komisi VFN.  
9) Smluvní strany se zavazují poskytnout si navzájem součinnost potřebnou pro řádné provedení Projektu, a to při respektování povinností plynoucích z příslušných právních předpisů, včetně povinnosti mlčenlivosti.
III.

Náklady spojené s prováděním odběrů
1) Každá smluvní strana si bude hradit své vlastní náklady vzniklé v souvislosti s plněním úkolů v rámci Projektu. Navíc DB dodá VFN na své náklady spotřební materiál potřebný pro odběr krve a zajistí na své náklady transport vzorků z VFN do laboratoří DB, včetně materiálu potřebného pro transport vzorků.
IV.

Vlastnictví a publikování výsledků

1) DB se zavazuje použít vzorky odebrané subjektům hodnocení dle této Smlouvy pouze pro vědecké účely vymezené v Projektu. DB je oprávněna použít výsledky výzkumu plynoucí z Projektu pouze pro další vědecké nekomerční účely. Pro zamezení pochybností však smluvní strany souhlasí s tím, že výsledky výzkumu mohou na straně DB vést k následnému návrhu a vývoji diagnostik raných stádií karcinomu pankreatu, které pak mohou být nabízeny i komerčně. V případě, že budou výsledky vědeckého výzkumu vytvořené za použití odebraných vzorků veřejně prezentovány či publikovány, nebude zveřejněna totožnost subjektů hodnocení, u kterých byly provedeny odběry dle této Smlouvy, ani jakékoliv údaje, které by mohly vést k jejich identifikaci.
2) DB se zavazuje předávat VFN veškeré výsledky vytvořené za použití vzorků získaných od pacientů VFN, včetně všech publikací a jiných výsledků, které jsou způsobilé být předmětem hodnocení prováděného Radou pro výzkum, vývoj a inovace dle § 35 odst. 2 písm. d) zákona č. 130/2002 Sb., zákon o podpoře výzkumu, experimentálního vývoje a inovací, ve znění pozdějších předpisů, podle aktuální Metodiky hodnocení výsledků výzkumných organizací a výsledků ukončených programů schvalované vládou ČR. 
3) VFN i DB jsou oprávněni publikovat nebo jakýmkoliv způsobem zveřejnit výsledky Projektu nebo jeho části pouze s předchozím písemným souhlasem druhé smluvní strany, který nebude bez řádného důvodu odepřen. VFN i DB jsou oprávněni použít výsledky Projektu v celém rozsahu a bez omezení pro případné další navazující výzkumné projekty, které budou v budoucnu realizovat. 

V.

Ochrana osobních údajů

1) Smluvní strany výslovně prohlašují, že v rámci spolupráce na Projektu nebude docházet k předání osobních údajů pacientů VFN, a to ani pseudonymizovaných. Odebrané vzorky budou ze strany VFN označeny unikátním identifikačním kódem a ten bude DB k dispozici. Žádné další osobní údaje spojené se vzorkem nebudou DB předány a DB není oprávněna je požadovat. Seznam identifikačních kódů s jejich propojením na osobní údajů pacienta bude mít k dispozici pouze VFN a DB není oprávněna tyto osobní údaje pacientů požadovat. Stejně tak není DB oprávněna požadovat přístup do zdravotnické dokumentace pacientů VFN.

2) Pokud budou smluvním stranám předány jakékoliv informace obsahující osobní údaje (dále jen „údaje“), budou je smluvní strany považovat za důvěrné. Smluvní strany se jako příjemci údajů (dále též „příjemce údajů) zavazují, že tyto údaje nikdy neposkytnou třetí osobě ani je nepoužijí v rozporu s účelem jejich poskytnutí (tj. za účelem splnění této smlouvy), není-li touto smlouvou výslovně stanoveno jinak, a to jak po dobu trvání této smlouvy, tak i po jejím ukončení (s výjimkou případů, kdy to bude stanoveno právním předpisem nebo kdy se na tomto obě smluvní strany písemně dohodnou). Smluvní strany dále zajistí, aby se osoby podílející se na zpracování osobních údajů, zavázaly k mlčenlivosti nebo aby se na ně vztahovala zákonná povinnost mlčenlivosti.

3) Bez předchozího písemného souhlasu není příjemce údajů oprávněn přenést ani část svých povinností týkajících se zpracování osobních údajů vyplývajících z této smlouvy na třetí osobu. Pokud dojde s předchozím písemným souhlasem druhé smluvní strany k přenesení všech, nebo části povinností smluvní strany týkajících se zpracování údajů na třetí osobu, odpovídá příjemce údajů za případnou škodu způsobenou touto třetí osobou tak, jako by škodu způsobil sám, a to bez jakéhokoliv omezení.

4) Smluvní strany se zavazují zajistit všechna bezpečnostní, technická a organizační zabezpečení ochrany osobních údajů a jiná opatření požadovaná v čl. 32 Nařízení EU o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů; zejména přijmout veškerá opatření, aby nemohlo dojít k neoprávněnému nebo nahodilému přístupu k osobním údajům, jejich změně, zničení či ztrátě, jakož i jejich zneužití, včetně opatření týkajících se práce s informačními systémy, v nichž jsou tyto osobní údaje zpracovávány.

VI.

Závěrečná ustanovení

1) Tato Smlouva, jakož i veškeré vztahy z ní vyplývající, se řídí právním řádem České republiky. 
2) Smluvní strany prohlašují, že případné vzájemné spory vzniklé z této Smlouvy budou přednostně řešeny smírnou cestou, a teprve pak, nebude-li dosaženo dohody, bude spor předložen soudu.
3) Smluvní strany se zavazují neposkytnout třetím osobám údaje a informace o druhé ze smluvních stran, se kterými se seznámily v souvislosti s uzavřením a realizací této Smlouvy, s výjimkou údajů a informací běžně dostupných anebo dohodnutých, anebo pokud tato povinnost vyplývá z obecně závazných právních předpisů.
4) DB   bere na vědomí, že VFN je povinna uveřejňovat informace v souladu se zákonem č. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvní strany se dohodly, že VFN uveřejní verzi této Smlouvy, kterou mu za tímto účelem připraví a poskytne DB nejpozději v den podpisu této Smlouvy, a to v strojově čitelném formátu v elektronické podobě zasláním na emailovou adresu xxxxxxx
5) Tato Smlouva nabývá platnosti podpisem obou smluvních stran a účinnosti uveřejněním v registru smluv.   Smlouva se uzavírá na dobu určitou po dobu provádění Projektu. Každá ze smluvních stran je oprávněna Smlouvu písemně vypovědět bez udání důvodů, a to s výpovědní lhůtou 3 měsíce, která počne běžet první den měsíce následujícího po jejím doručení druhé ze smluvních stran.
6) Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichž každá smluvní strana obdrží po jednom.
7) Tato Smlouva, včetně příloh, může být měněna nebo zrušena dohodou smluvních stran pouze v písemné formě. Tuto formu podle dohody stran vyžadují ke své platnosti i všechny jednostranné právní úkony, které budou podle této Smlouvy učiněny.
8) Práva a povinnosti vyplývající z této Smlouvy nemohou být jednou ze smluvních stran převedena na třetí osobu bez předchozího písemného souhlasu druhé smluvní strany.
9) Jednotlivá ustanovení této Smlouvy jsou oddělitelná v tom smyslu, že neplatnost jednoho z těchto ustanovení nezpůsobuje neplatnost Smlouvy jako celku.
10) Smluvní strany shodně, výslovně a bez jakýchkoli výhrad prohlašují, že si tuto Smlouvu, která plně vyjadřuje jejich vážnou a svobodnou vůli, přečetly, jsou k tomuto právnímu jednání způsobilé, tento nečiní v tísni za nápadně nevýhodných podmínek a na důkaz svého souhlasu s obsahem níže připojují své vlastnoruční podpisy.
11) Nedílnou součástí smlouvy jsou následující přílohy
· Příloha č. 1 Popis projektu 

· Příloha č. 2 Informace pro pacienty

· Příloha č. 3 Informovaný souhlas pacienta

Za DIANA Biotechnologies, a.s.


Za Všeobecnou fakultní nemocnici v Praze


Ve Vestci, dne ……………



V Praze, dne ……………

……………………………………….

            ……………………………………………………………….
Václav Navrátil, Ph.D.                                                    xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
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