Smlouva o spolupraci na studii
uzaviena v souladu s § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni
pozdéjSich predpist, mezi:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
IC: 00179906
DIC: CZ00179906

Zastoupeny: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., Feditelem
(dale jen ,FN HK®)

a

Masarykova Univerzita,

Sidlem: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno

Lékarska Fakulta

Na adrese:  Kamenice 5, 625 00 Brno

IC: 00216224

DIC: CZ00216224

Zastoupena: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem

Masarykova univerzita je vefejnou vysokou Skolou dle zak. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach,
v platném znéni, nezapsana v obchodnim rejstfiku

(dale jen ,povérena instituce®)

I
Predmét smlouvy

1. FN HK je zadavatelem studie s nazvem MODULACE ROZSAHU ISCHEMICK,EI—!O
POSKOZENI MOZKU PROTEKCI ENDOTELIALNIHO GLYKOKALYXU PODANIM
NIZKE DAVKY ALBUMINU (MOZEG), CT EU number: 2023-509261-20-00 (dale jen
,studie®).

2. Studie bude probihat na Klinice anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (KARIM)
FN HK, pod vedenim odpovédné osoby,
predpokladany podet zapojenych pacientu je [l

)

3. Predmétem této smlouvy je spoluprace smluvnich stran na €innostech vztahujicich se ke
studii v rozsahu stanoveném Pfilohou &. 1 této smlouvy.

Zavazky smluvnich stran

1. FN HK se zavazuje:
a) poskytnout povérené instituci potfebnou soucinnost,

b) podavat povérené instituci informace o veskerych skute¢nostech majicich zasadni vliv
na jeji ¢innost, a to bez zbyte¢ného odkladu,

c) prebirat vysledky Cinnosti povérené instituce,

d) pfi publikaci veSkerych vysledkl a zprav ze studie uvadét ve vSech materialech text:
.Vytvofeno ve spolupraci s LF MU prostfednictvim projektu CZECRIN (LM2023049),
podpofeného ze statniho rozpoctu prostrednictvim MSMT.“ Povéfend instituce je
opravnéna jednostranné upravit znéni vySe uvedené dedikace zaslanim tohoto nového
znéni prostfednictvim emailu na adresu kontaktni osoby FN HK.
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Kontaktni osobou na strané FN HK je [
|

Povéfena instituce se zavazuje fadné a vcas provadét ¢innosti, které jsou specifikovany
v Priloze €. 1 této smlouvy na strané povérené instituce. Tyto €innosti budou financovany
v souladu s €l. lll, odst. 1.

Povéfena instituce bude provadét jednotlivé €innosti v terminech vzajemné dohodnutych
a odsouhlasenych odpovédnymi osobami smluvnich stran, které stanovi tato smlouva.

Povéfena instituce je povinna provadét Cinnosti s odbornou péci, zejména v souladu
s pravnimi predpisy, pokyny Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv a pozadavky FN HK.

Povérena instituce se zavazuje bezodkladné odstranit pfipadné vady vytknuté ze strany
FN HK.

V pfipadé, Ze v dusledku poru$eni povinnosti povéfené instituce, které vyplyvaji ze
smlouvy, bude FN HK zplsobena Skoda, ujma a/nebo FN HK vznikne naklad, jenz by bez
poruseni povinnosti nevznikl (zejména pokuta nebo povinnost nahradit Skodu tfeti strané),
zavazuje se poverena instituce uhradit FN HK ¢astku odpovidajici zpusobené skodé, ujmé
a/nebo jinym vzniklym nakladdm. Dané ujednani se nevztahuje na udalosti a situace kryté
sjednanym  pojisténim  FN  HK jakoZto poskytovatele zdravotnich  sluzeb
a zadavatele studie.

Odpovédnou a kontaktni osobou na strané povérené instituce je [ ENGTGTcNCNG

Zmény odpovédnych osob lze provést na zakladé pisemného oznameni zaslaného na
adresu druhé smluvni strany. ZkouS$ejici bude o zméné vyrozumén svym
zaméstnavatelem.

M.
Platebni podminky

Veskeré Cinnosti povérené instituce popsané v ¢l. Il. odst. 3 a specifikované v Priloze €. 1
budou provadény specializovanym tymem v ramci pracovist¢ CREATIC zaméfenym na
podporu akademickych klinickych hodnoceni a financovanym z projektu LF MU CZECRIN
— Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu (LM2023049), a to
bezlplatné.

FN HK je povinna informovat povéfenou instituci o vSech tfetich stranach podilejicich se
na studii v jakémkoliv rozsahu a podobé, a to jak stavajicich, tak i v budoucnu
pristoupivSich a zplsobu financovani studie. V pfipadé, Ze by ucast treti strany na
spolupraci na studii nebo zména zpusobu financovani studie mohla ohrozit oznaceni
studie za akademickou studii, bude tato skute€¢nost povazovana za podstatnou zménu
okolnosti. Smluvni strany se v takovém pfipadé zavazuji vstoupit do jednani ohledné
Upravy podminek spoluprace na zakladé této smlouvy. V pfipadé, ze by nedoslo k dohodé
mezi smluvnimi stranami do 60 dnl ode dne okamziku udalosti, kterda je dle tohoto
odstavce povazovana za podstatnou zménu okolnosti, je povéfena instituce opravnéna
tuto smlouvu vypovédét bez vypovédni lhaty.

Iv.
Zpracovavani osobnich udaji subjekta studie

Jednou z povinnosti povéfené instituce dle pfilohy €. 1 této smlouvy je zpracovavani
osobnich Gdaju subjektl studie, a to za u¢elem plnéni této smlouvy, tj. provadéni studie.

Povéfena instituce vystupuje jako zpracovatel osobnich udaji (dale v tomto €lanku jako
.Zpracovatel”), ktery zpracovava osobni udaje subjektl studie pro FN HK jakoZzto spravce
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osobnich 0daji (dale v tomto ¢lanku jako ,spravce®). 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 Gdaju a
o volném pohybu téchto Udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaju) (dale jen ,GDPR®) a dle § 16 zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udaju, v platném znéni.

Zpracovatel je pro spravce na zakladé této smlouvy opravnén zpracovavat osobni Udaje
subjektu studie, a to identifikacni osobni udaje (kdd pacienta) a zvlastni osobni Gdaje
(udaje o zdravotnim stavu subjektl studie), v pseudonymizované podobé a v rozsahu
stanoveném P¥ilohou €. 2 této smlouvy (dale jen ,osobni Udaje”) a v souladu s pokyny
spravce. Zpracovatel neni opravnén zpracovavat osobni udaje pro jiné ucely, pokud toto
zpracovani neni vyzadovano pravnimi predpisy — v takovém pfipadé zpracovatel o tomto
pozadavku informuje spravce pred zpracovanim, ledaze by tyto pravni predpisy toto
informovani zakazovaly z dulezitych davodud verejného zajmu.

Zpracovani osobnich Udaju zpracovatelem bude spoc€ivat v jejich: sbéru (shromazdéni),
zaznamenavani, strukturalizaci, modifikaci (obména, Upravy), vyhledani, nahlizeni,
pouziti, uloZzeni, sefazeni, omezeni, likvidaci.

Tato smlouva predstavuje pokyny spravce zpracovateli ke zpracovani osobnich udaju.
Veskeré dodate¢né pokyny nevyplyvajici z této smlouvy mohou byt spravcem udéleny
pouze pisemné prostfednictvim opravnénych osob uvedenych v &l. Il. odst. 2 a 8 této
smlouvy. Pisemna forma je dodrZzena také v pfipadé doruceni e-mailu na e-mailovou
adresu opravnéné osoby.

Zpracovatel se =zavazuje veést pisemné (vCetné elektronické formy) zaznamy
0 zpracovani osobnich udaji v souladu s €l. 30 odst. 2 GDPR. Zpracovatel je opravnén
zpracovavat osobni Udaje po dobu nezbytné nutnou k dosazeni UCelu zpracovani
osobnich Gdajd, nejdéle vSak po dobu trvani prav a povinnosti vyplyvajicich z této
smlouvy. Zpracovatel je opravnén zapojit do zpracovani osobnich Udaju jiného
zpracovatele vyluéné za podminek uvedenych v €l. 28 odst. 2 a 4 GDPR. Jedna-li se o
dalSiho zpracovatele ze treti zemé (stdt mimo Uzemi Evropské unie), musi byt déale
splnény podminky pro pfedavani osobnich udaja do tfeti zemé, uvedené v €l. 44 az 46
GDPR.

Zpracovatel poskytuje spravci soucinnost pfi  zajiStovani souladu s povinnostmi
vztahujicimi se na zabezpeceni osobnich udaju dle ¢l. 32 az 34 GDPR a pfi posouzeni
vlivu na ochranu osobnich Udaju a predchozi konzultaci s dozorovym ufadem.

Zpracovatel se zavazuje pfijmout technicka, organizacni a jina opatfeni, jez maji zamezit
neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim Gdajum, jejich zméng, zniceni,
ztraté &i jinému neopravnénému nakladani s osobnimi udaji, zejména:

a) stanovi pravidla pro pfistup k osobnim Udajum v souladu s principem ,potfebuji védét",
tji. pfistup pouze povéfenym osobam, které prfistup k osobnim uUdajim nezbytné
potfebuji za u€elem plnéni smlouvy,

b) zabezpedi pfistup do informacniho systému obsahujiciho osobni udaje heslem,

c) osobni udaje ve fyzické podobé budou zabezpeCeny v uzamcéenych mistnostech
a uzamykatelnych skfinich,

d) bez pfedchoziho pokynu spravce nebudou vytvareny kopie osobnich udajl, s vyjimkou
zaloznich kopii nutnych pro zabezpe€eni dat & plnéni pozadavkd 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
systémuU zajistit v pfipadé zadosti napf. vymaz nebo omezeni zpracovani nékterych
osobnich udaja),
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

f) systém, vnémz jsou osobni Udaje uchovavany, musi mit schopnost obnovy
dostupnosti a pristupu k osobnim udajum v pfipadé fyzickych nebo technickych
incidentd,

g) osobni udaje v listinné podobé budou na dalku pfedavany zplisobem vylu€ujicim
pristup neopravnénych osob, dalkovy pfenos osobnich Udaju v elektronické podobé
bude zajistén bud pouze prostfednictvim vefejné nepfistupné sité, nebo
prostfednictvim zabezpeceného prenosu po verejnych sitich;

Zpracovatel poskytuje spravci soucinnost prostfednictvim vhodnych technickych
a organizacnich opatfeni, pokud je to mozné, ke splnéni povinnosti spravce pfi vyfizovani
zadosti o vykon prav subjektu udaju stanovenych €l. 15 az 23 GDPR. Tyto zadosti,
pozadavky a namitky bude vyfizovat spravce. Informaci o takovém pozadavku pfipadné
vzneseném vUCi zpracovateli je zpracovatel povinen bez zbyteéného odkladu predat
spravci k vyfizeni.

Zpracovatel bez zbyte€¢ného odkladu, nejpozdéji do 24 h od zjisténi, oznamuje spravci
vSechna poru$eni zabezpeceni osobnich Gdajd souvisejici s pInénim Gcelu této smlouvy,
a to na adresu povérence pro ochranu osobnich Udaji spravce: gdpr@fnhk.cz.

Informace o zpracovani osobnich Udaju spravce jsou na webovych strankach pod
odkazem: https://www.fnhk.cz/o-fakultni-nemocnici/ochrana-osobnich-udaju.

V pfipadé, Ze namitka subjektu udaju dle €l. 21 odst. 1 GDPR ur€ena zpracovateli bude
shledana opravnénou, zavazuje se zpracovatel odstranit neprodlené od pisemné vyzvy
spravce zavadny stav. Za pisemnou se povazuje rovnéz emailova komunikace stran.

Zpracovatel je povinen pfi plnéni povinnosti ze smlouvy postupovat s odbornou péci, Fidit
se pokyny spravce a jednat v souladu se zajmy spravce. Pokud zpracovatel zjisti, Ze
spravce porusuje povinnosti spravce uloZzené GDPR, je povinen tuto skute¢nost spravci
neprodlené oznamit.

Zpracovatel se zavazuje, ze poskytne spravci veskeré informace potfebné k dolozeni
toho, Ze byly spIinény povinnosti stanovené v této smlouvé, a umozni audity osobnich
udaja, véetné inspekci, provadéné spravcem nebo jinym auditorem, kterého spravce
povéfil, a k témto auditim prispéje. Jestlize budou na zakladé téchto auditl i inspekci
shledany nedostatky tykajici se pInéni povinnosti dle této smlouvy, je zpracovatel povinen
pfijmout opatfeni k odstranéni téchto nedostatki ve Ihité stanovené spravcem Ci
auditorem. Zpracovatel je povinen pisemné ohlasit spravci poruSeni zabezpeceni
osobnich Udaji a poskytnout spravci podrobny popis povahy daného pfipadu poruseni
zabezpeceni osobnich udajl, a to ve Ihaté 24 hodin od zjisténi poruseni zabezpeceni
osobnich udaju.

Zpracovatel je povinen po ukonéeni platnosti této smlouvy dle pisemného pokynu spravce
odevzdat vesSkeré osobni Udaje spravci. Na zakladé tohoto pfedani pfechazi na spravce
veskeré povinnosti v souvislosti s ndslednou archivaci téchto dat vyplyvajici z obecné
zavaznych predpist. Na zakladé dohody smluvnich stran bude zpracovatel uchovavat po
dobu péti let od prfedani veskerych dat zalohu pfedavanych osobnich udaju, kdy po
uplynuti této doby zpracovatel vymaze veskeré osobni udaje ze v8ech svych systému Ci
databazi v¢etné vSech zalohovych kopii, nebude-li stanoveno jinak pravnimi predpisy
nebo nebude dohodnuto jinak mezi spravcem a zpracovatelem. Ohledné odevzdani,
provedeni vymazu osobnich udaju ¢i zni€eni nosi€d osobnich udaji bude zpracovatel
spravce pisemné informovat. Pfi ukonceni spoluprace smluvnich stran ohledné
zpracovani osobnich 0daju je zpracovatel povinen postupovat dle instrukci a v souladu s
pozadavky spravce.

V pfipadé, ze v disledku poruseni povinnosti zpracovatele tykajicich se ochrany osobnich
Udaja, vyplyvajicich z pravnich predpist nebo z této smlouvy bude spravce povinen
uhradit tfeti osobé (napf. dozorovy Ufad, subjekt Udaji) jakoukoliv Castku (zejména
pokutu, ndhradu ujmy), je zpracovatel povinen uhradit spravci ¢astku odpovidajici ¢astce,
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17.

kterou spravce uhradil tfeti osobé, a to ve Ihité 30 dnu ode dne doruceni vyzvy k hradé
¢astky ze strany spravce. Timto neni dotéen nérok spravce na nahradu vzniklé Gjmy
v plném rozsahu.

Zpracovatel se zavazuje zachovavat mi¢enlivost o zpracovavanych osobnich udajich,
zejména je nesmi zvefejiiovat, Sifit, ¢i predavat dalS§im osobdm mimo osoby v
zaméstnaneckém poméru se zpracovatelem nebo jinym opravnénym osobam, jez jsou
zpracovanim osobnich udaji povéfeny. Zpracovatel je povinen zajistit, aby také jeho
zaméstnanci a jiné opravnéné osoby dodrzovali zavazek ml€enlivosti. Tato povinnost
zpracovatele trva i po skonceni ucinnosti této smlouvy. Zpracovatel je dale povinen
zachovavat mi¢enlivost o bezpecnostnich opatfenich pfijatych k zabezpeceni ochrany
osobnich 0dajd, a to i po skon&eni Uc€innosti této smlouvy.

V.
Zachovani miéenlivosti

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mi¢enlivost o veSkerych skute&nostech, tykajicich
se této smlouvy a studie, a to bez ¢asového omezeni, a i po ukonéeni této smlouvy.

Smluvni strany se dale zavazuji nezpfistupnit jim znamé skutec€nosti o studii tfeti osobé
a nepouzit pro jiny ucel, nez ktery byl uréen v této smlouveé.

Ustanoveni tohoto ¢lanku se nedotykd opravnéni smluvnich stran uverejnit tuto smlouvu
a/nebo jeji Cast v pfipadé, ze to vyzaduji pravni predpisy (napf. zakon €. 106/1999 Sb.,
0 svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, zakon €. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpisu).

VL.
Pred¢asné ukonéeni smlouvy

Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu vypovédét, a to na zakladé pisemné
vypoveédi s uCinky k okamziku jejiho doru€eni druhé smluvni strané, a to v téchto
pripadech:

a) jestlize néktera smluvni strana nesplni ¢i neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zdvadny stav ani ve lhuté 15 dnd od doru€eni vyzvy k naprave,

b) v pfipadé podstatného poruseni smluvni povinnosti, pfi€emz za podstatné poruseni
smluvni povinnosti se povazuje zejména:

- prodleni povérené instituce s plnénim pfedmétu této smlouvy;
- poruseni povinnosti k zachovani mi€enlivosti dle ¢l. V této smlouvy.

Povéfena instituce je dale opravnéna tuto smlouvu vypovédét v pripadé, Zze dojde
k ukon¢eni financovani projektu LF MU CZECRIN specifikovaného v €l. lll. této smlouvy.
Vypovéd dle tohoto odstavce ma ucinky po uplynuti vypovédni doby v délce jednoho
kalendainihno mésice, ktera zacina plynout prvnim dnem kalendafniho mésice
nasledujicim po doru€eni vypovédi FN HK.

VILI.
Zavérecéna ustanoveni

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfisluSnymi ustanovenimi
ob&anského zakoniku.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a uc¢innosti
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dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv. Zadavatel je povinen zajistit uvefejnéni smlouvy
v registru smluv bez zbyte&ného prodleni po jejim uzavieni a vyrozumeét o této skute¢nosti
povérenou instituci. Smluvni strany jsou nejpozdéji pfi uzavieni smlouvy povinny oznacit
ty ¢asti smlouvy, které povazuji za své obchodni tajemstvi, a které tak nepodléhaji
povinnosti uverejnéni v registru smluv.

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu trvani studie. Pfedpokladany termin
dokonceni studie je

Smlouva je vyhotovena elektronicky prostfednictvim pfipojeni zaru€enych elektronickych
podpist opravnénych zastupcl obou smluvnich stran.

Zmeény a dopliky této smlouvy jsou mozné pouze pisemnym dodatkem ke smlouvé.
Nedilnou soucasti této smlouvy tvofi jeji pfilohy

a. Priloha & 1 — Rozdéleni Cinnosti pfi realizaci studie provadéné povéfenou
instituci bezuplatné

b. Pfiloha ¢. 2 — Protokol verze 1.0 (je uloZzen u zkouSejiciho a na Oddéleni
klinickych studii)

Na dukaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Brné 22.10.2024 V Hradci Kralové 29.10.2024
prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D. MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.
dékan LF MU feditel FN HK
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PRILOHA é&. 1: ROZDELENIi CINNOSTi

1. Biostatistika:
a. Vypracovani statistiky do protokolu
b. Zavérecné statistické vyhodnoceni

2. Data management:
a. Tvorba eCRF
b. Sprava a provoz databéze po dobu trvani Studie
c. Zfizovani uzivatelskych pfistupt po dobu trvani Studie
d. Export dat z databaze po ukonéeni Studie

* PFi ¢innostech pfirazenych povérené instituci se postupuje dle SOP MUNI
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