
SMLOUVA

Fakultni nemocnice Hradec Krz'llové
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déle jen ,,FN HK“
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Ustav organické chemie a biochemie AV (3R, V. V. i.
so sidlem: Flemingovo némésti 542/2, 166 10 Praha 6
1620: 61388963

déle jen ,,UOCHB“

Nérodni fistav du§evniho zdravi
se sidlem: Topolové 748, 250 67 Klecany
1620: 00023752

déle jen ,,NUDZ“

spoleéné téi jako ,,smluvni strany“

uzaViraji na zékladé ustanoveni § 1746 odst. 2 zékona 6. 89/2012 Sb., obéanského zékoniku, V platném
znéni

smlouvu 0 spolupréci pf'i Pe§eni projektu vyzkumu a vyvoje:

, élének I
Uéel smlouvy

Uéelem této smlouvy je vytvofeni podminek pro spolupréci FN HK, NUDZ a UOCHB pfi realizaci
projektu Vyzkumu a VSIVOje ,,Neinvazivni méfeni hladin retinélniho dopaminu pomoci
elektroretinografie — ERG—d Vita" podle Pfilohy if. 1 ,,Protokol studio“
(déle jen ,,Studie“).

élének II
Pfedmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je fiprava zévazkfi smluvnich stran k zajifiténi spolupréce pfi realizaci studio,
V jehoi rémci budou smluvni strany realizovat Vyzkum V oblasti méfeni hladin retinélniho dopaminu,
s cilem vyVinout neinvazivni metodu pro uréovéni hladin retinélniho dopaminu na zékladé ERG
méfeni. Za timto L'léelem bude pacientfim odebrén vzorek nefedéné sklivcové tekutiny (déle také jako
Materiél). Moinost neinvazivniho méfeni hladin retinélniho dopaminu by umoinily V budoucnu
zmapovat naruéeni deplece retinélniho dopaminu u populace se zvjl§enym rizikem rozvoje
schizofrenie a tim posunout i znalost pfiéin rozvoje tohoto onemocnéni. Oéekévané Vysledky projektu



budou pfi zachovéni anonymity pacientfi publikovény V éasopise s impact factorem a rovnéi bude
zvéieno podéni spoleéného grantu.

élének III
Doba realizace studie

Projekt bude realizovén V obdobi od 1. 11. 2024 do 31. 12. 2027; vtomto obdobi smluvni strany
provedou lkony uvedené V (:1. IV.

C‘lzinek IV
Plénované vykony smluvnich stran

1. FN HK provede nésledujici Vykony:

a.

P-

.wqorno
p...

zajiéténi souhlasného stanoviska Etické komise FN HK pro realizaci studie dle
protokolu

nébor 40 pacientfi V souladu s protokolem studie

zajiéténi Informovaného souhlasu zafazenych pacientfi tykajici se uchovévéni, sbéru
dat a pouiivéni V souladu s fiéelem studie

V pfipadé genetického vyéetfeni i Vyslovny souhlas pacienta dle GDPR

vyéetfeni ERG u zafazenych pacientfi

odbér vzorku nefedéné sklivcové tekutiny u pacientfi zafazenych do studie

pfipraveni expedice vzorku nefedéné sklivcové tekutiny na UOCHB

vyplaceni kompenzace V6 vyéi 1000,— KC? kaidému zafazenému pacientovi

pfiprava publikace

2. UOCHB provede nésledujici Vykony:

C.

GCXGC—MS analyza hladin metabolitfi dopaminu V6 sklivci

Pfiprava naméfenych dat a jejich expedice skrze bezpeéné datové uloiiété na analyzu
do NUDZ, ktery bude vykonévat sprévce databéze, tedy éinnost uvedenou V élénku
IV. bod 3. pismeno a.

pfiprava publikace

3. NUDZ provede nésledujici lkony:

a.

b.

Analyza dat a tvorba statistického modelu predikujiciho hladiny retinélniho dopaminu
z ERG kfiy

pfiprava publikace

C‘lzinek V
Néklady na realizaci studie a jejich fihrada

1. Néklady na realizaci projektu podle této smlouvy si kaidé ze smluvnich stran hradi z Vlastnich
zdrojfi éi zposkytnutych dotaci nebo grantfi na zékladé Vlastniho uvéieni a s dfirazem na
hospodérnost a L'léelovost vynaloienych nékladfi. O vynaloienych nékladech si kaidé strana
vede Vlastni oddélenou evidenci vynaloienych nékladfi pro I'léely pfipadného fefieni vyée
majetkovych podilfi na spoleéné vznikljlch pfedmétech duéevniho VlastnictVi.



Nr—t

C‘lzinek VI
Vyuiiti materiélu

UOCHB neni oprévnén vyuiit Maten'él ke komerénim fiéelfim.
UOCHB nese plnou odpovédnost za to, ie ve§keré manipulace s Materiélem bude provédéna V
souladu s platnymi prévnimi pfedpisy Ceské republiky, ustanovenimi této Smlouvy a
pfipadnymj pokyny FN HK.
FN HK pfedé Materiél bez uvedeni osobnich l'ldaj 1°1 pacienta UOCHB prostfednictvim kurymi
sluiby nebo osobné na néklady FN HK. Okamiikem tohoto pfedéni doj (16 k pfechodu
nebezpeéi ékody na Matefiélu na UOCHB. Termin a misto pfedéni Materiélu probéhne na
zékladé pisemného pokynu kontaktni osoby UOCHB, uvedené V 61. XI odst. c) této Smlouvy,
na e—mailovou adresu kontaktni osoby FN HK, uvedené V (:1. X1 odst. a) této Smlouvy.
UOCHB nesmi distribuovat nebo poskytnout Materiél iédné jiné osobé éi subjektu, s
Vyjimkou svych zaméstnancfi V rémci plnéni jejich pracovnich l'lkolfi, bez pfedchoziho
pisemného souhlasu FN HK. FN HK zajisti, Ze nikdo nebude mit moinost odeslat nebo
poslqtnout Materiél na jiné misto n62 uvedené V pisemném pokynu dle (:1. VI odst. 3 této
Smlouvy.
UOCHB se zavazuje p0 ukonéeni této Smlouvy nespotfebovanjl Materiél vrétit FN HK nebo
zniéit, a to na SVfij Vlastni néklad V souladu s pfipadnymi pokyny FN HK. FN HK je nicméné
oprévnén poiadovat okamiité vréceni nebo okamiité zniéeni Matefiélu V pfipadé, 26 UOCHB
neplni své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy

élének VII
Ochrana osobnich fidaji’l

FN HK se zavazuje a UOCHB garantuje, fie veékeré fidaje poslqtované ze strany FN HK
UOCHB budou fédné zakédované (pseudonymizované) tak, aby UOCHB ani NUDZ nemohl
odhalit pacientovu totoinost. UOCHB a NUDZ tedy nebudou jinym zpfisobem zpracovévat
osobni fidaje pacientfi, kterjlm budou odebirény biologické vzorky, n62 jak je uvedeno V této
SmlouVé. UOCHB se zavazuje chrénit biologické vzorky jako citlivé genetické L'ldaje — fidaje
zvléétni kategorie.
FN HK bude plnit pfedmét Smlouvy jako samostatnjl sprévce V souladu s pfedpisy na ochranu
osobnich fidajfi: NARiZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/679 ze
dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob V souvislosti se zpracovénim osobnich l'ldajfi a o
V01ném pohybu téchto fidajfi a 0 zmfieni smémice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich L'ldajfi), tzv. GDPR, a zékon é. 110/2019 Sb., 0 zpracovéni osobnich l'ldajfi, V
pozdéjéim znéni. UOCHB a NUDZ jsou Vfiéi FN HK pfi plnéni I'léelu této Smlouvy
zpracovatelem.
UOCHB a NUDZ (zpracovatelé) dodriuji opatfeni (116 61. 28 GDPR a 5 FN HK (sprévcem) §
16 zékona é. 110/2019 Sb., 0 zpracovéni osobnich fidajfi. Jedné se 0 opatfeni k ochrané
osobnich l'ldajfi, zejména:

a) zpracovévat osobni fidaje za sprévce pouze na zékladé doloienych pokynfi,
b) zaVézat mléenlivosti veékeré osoby podilejici se na zpracovéni osobnich

fidajfi, pokud povinnost takovéto mléenlivosti nevyplyvé pfimo z jejich
pracovniho zafazeni,

c) zajistit Vhodné technické a organizaéni opatfeni k ochrané osobnich fidajfi,
zejména pfijmout takové opatfeni, aby nemohlo dojit k neoprévnénému
pfistupu k témto fidajfim, k jejich zméné, zniéeni éi ztrété, neoprévnénym
pfenosfim, neoprévnénému zpracovéni, jakoi i k jinému jejich zneuiiti,

d) nesvéfit zpracovéni osobnich fidajfi V rémci plnéni pfedmétu této Smlouvy jiné
osobé bez pfedchoziho pisemného povoleni sprévce, a zajistit V takovém
pfipadé ochranu osobnich fidajfi V6 stejném rozsahu, V jakém je sprévce
povinen podle této Smlouvy,



e) poslqtovat souéinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti spra'wce osobnich
l'ldajfi Vfiéi pacientfim FN HK pri VVkonu jejich prz'w podle GDPR a pro
zabezpeéeni ochrany osobnich L'ldajfi podle (:1. 32 GDPR,

f) bez zbyteéného odkladu hlésit kaidé poru§eni zabezpeéeni osobnich fidajfi
sprévci na kontakt povérence pro ochranu osobnich fidajfi: gdpr@fnhk.cz,

g) poslqtnout na vyiédéni veékeré informace nezbytné k doloieni splnéni
povinnosti podle této Smlouvy, zejména zodpovédét s tim souvisejici dotazy
sprévce a/nebo predloiit dokumentaci prokazujici pfijeti a dodriovéni alespofi
minimélniho standardu technickych a organizaénich opatreni k zajiéténi
zabezpeéeni osobnich fidajfi,

h) po ukonéeni plnéni Smlouvy podle polqnfi sprévce Véechny osobni fidaje
vymazat Véetné jejich kopii, pokud neni legislativou poiadovéno jejich
uloieni,

i) umoinit provedeni auditfi a kontrol plnéni povinnosti podle Smlouvy
povérenci pro ochranu osobnich l'ldajfi sprévce a poslqtnout k tomu nezbytnou
souéinnost,

j) dodriovat daléi povinnosti a podrninky stanovené pro zpracovatele dle GDPR
V souvislosti se zpracovénim a ochranou osobnich fidajfi,

k) pokud podle nézoru zpracovatele uréity pokyn sprévce poru§uje GDPR nebo
jiné predpisy tykajici se ochrany osobnich fidajfi, je zpracovatel povinen o této
skuteénosti neprodlené informovat povérence pro ochranu osobnich fidajfi
spravce,

1) FN HK predévé zpracovateli fidaje o pacientech pouze V pseudonyrnizované
podobé, pripadné nebréni—li to plnéni L'léelu této Smlouvy, anonymizované
l'ldaj e,

m) informace o zpracovéni osobnich L'ldajfi jsou uvedeny na webovych strénkéch
FN HK: www.fnhk.cz pod odkazem: https://Www.fnhk.cz/pacient—a—jeho—
blizci/ochrana—osobnich—udaju

n) osobni l'ldaje (Véetné biologiclq'lch vzorkfi) nebudou predévény do tretich zerni
nebo mezinérodnim organizacim.

Smluvni strany se dohodly, 26 FN HK bude UOCHB predévat zabezpeéenou cestou pouze
pseudonyrnizované data klinického charakteru vztahujici se k Matefiélu, a na tom, 26 zbylé
biologické vzorky nebudou bez lslovného souhlasu pacienta uchovévény ani geneticky
vyéetrovény. Kodem k rozkliéovéni dat disponuje pouze FN HK.

élének VIII
Odpovédnost a zéruky

UOCHB bere na Védomi, ie ziskévé Materiél Védecko—lzkurnné povahy, a 26 jakékoliV
naklédéni s nim se déje pouze na jeho Vlastni odpovédnost.
FN HK neodpovidé a neposkytuje iédné zéruky na Material (dané éi predpoklédané), za ékody
zpfisobené pouiivénim Materiélu nebo jeho skladovénim a naklédénim s nim, ani za
zpfisobilost Materiélu ke speciélnimu pouiiti.

élének IX
Povinnosti smluvnich stran

Smluvni strany vzaly na Védorni, ie za fiéelem naplnéni spolupréce dle potreby obdrii jedna
smluvni strana 0d daléi smluvni strany informace, a to V fistni éi pisemné podobé, éi ve formé
zachycené jinymi technickjlmi prostredky, resp. V6 formé lrobku éi jeho névrhu (prototypu
apod.).
Pokud budou tyto povaiovény za informace dfivérného charakteru, bude tato skuteénost
stranarni pisemné vzéjemné pri jejich predéni potvrzena. Tyto informace nemohou byt bez
pisernného souhlasu smluvnich stran predévény a vyuiivény treti stranou. Predéni zbjlvajici



strané této smlouvy pfitom moiné je, opét spisemnym potvrzenim dfivérného charakteru
informaci pfi pfedéni.
Smluvni strany se zavazuji chrénit tyto dfivérné informace (déle téi ,,Infonnace“), zejména se
zavazuji zachovévat dfivérnost poskytnutych Informaci a nezneuiit tyto ve SVfij prospéch nebo
ve prospéch jiné osoby; pouiit tyto pouze pro 1166], pro néi budou poskytnuty, nezpfistupnit
bez pfedchoziho pisemného souhlasu poskytujici smluvni strany tyto Informace tfeti osobé.
Zévazek ochrany dfiVémych Informaci se nevztahuje na Informace, které smluvni strana
ziskala z vefejné dostupného zdroje (nebo 0d tfeti osoby), a pfi jejich ziskéni nedoélo k
protiprévnimu jednéni smluvni strany (nebo této tfeti osoby); nebo byly uvefejnény a staly se
Véeobecné pfistupnymi vefejnosti bez poruéeni této smlouvy smluvni stranou; nebo V dobé
zpfistupnéni smluvni strané byly této smluvni strané znémy bez omezeni, 002 tato smluvni
strana mfiie doloéit, a pfi jejich ziskéni nedoélo k protiprévnimu jednéni smluvni strany; nebo
byly z takové ochrany vylouéeny s pfedchozim pisemnym souhlasem Informaci poskytujici
smluvni strany; nebo je nutné je zpfi'stupnit podle zékona, soudniho éi obdobného rozhodnuti.
Véechny smluvni strany se zavazuj i pfi realizaci studie postupovat co nejfiéelnéji, organizovat
préce tak, aby bylo dosaieno cilfi studie, a to V plénované dobé, a na poiédéni infonnovat
zbyvajici smluvni strany o stavu praci na studie.

élének X
Préva k Vysledkfim studie a jejich vyuiiti

Pokud bude lsledek vytvofeny pfi plnéni této smlouvy spoleénou tVfiréi praci zaméstnancfi
Véech smluvnich stran na firovni vynélezu dle zékona é. 527/1990 Sb., 0 vynélezech a
zlepéovacich névrzich, V platném znéni, nebo technického fe§eni dle zékona é. 478/1992 Sb.,
0 uiitnych vzorech, V platném znéni, stanou se Véechny smluvni strany spolumajiteli préV k
tomuto vynélezu nebo technickému feéeni.

Vytvofil—li pfivodce vynélez nebo technické feéeni ke splnéni 1'1k01u z pracovniho poméru k
zaméstnavateli, nebo pfi plnéni studijnich povinnosti, nebo na objednévku, pfechézi pra'wo na
patent nebo uiitny vzor a na lkon préV duéevniho Vlastnictvi na zaméstnavatele nebo
pfisluénou smluvni stranu. Pre'wo na pfivodcovstvi tim neni dotéeno.

Smluvni strany se zavazuji zajistit, aby pfiVOdci vynélezu nebo technického feéeni, které
vytvofi ke splnéni 1'1kolu z pracovniho, studijniho éi jiného smluvniho poméru k smluvni
strané pfi plnéni této smlouvy, pisemné tuto stranu vyrozuméli o jeho vytvofeni a zérovefi j i
pfedali podklady potfebné k jeho posouzeni, a to bez zbyteéného odkladu, tak aby byla
zajiéténa dostateéné ochrana du§evniho VlastnictVi.

Jakékoli smluvni strana je V pfi'padé vytvofeni vynélezu nebo technického feéeni pfi plnéni
této smlouvy povinna tuto skuteénost pisemné oznémit zbjlvajicim smluvnim straném, a to
pfed podénim pfihlééky vynélezu nebo uiitného vzoru. Smluvni strany se zavazuji zachovévat
mléenlivost o sdéleném obsahu vynélezu nebo technického feéeni.

Smluvni strany se zavazuji p0 uplatnéni préva na spoleénjl patent nebo uiitnjl vzor uzait
smlouvu 0 spoluvlastnictvi pra’w k vynélezu nebo technickému feéeni, V nii zejména upraVi
Vyéi svjlch spoluvlastnickych podilfi k vynélezu nebo technickému feéeni, déle postup pfi
zpracovéni a podéni pfihléfilq vynélezu nebo uiitného vzoru a také vyéi podilfi na fihradé
nékladfi a pfinosech z vyuiiti vynélezu nebo technického feéeni. Smluvni strany se dohodly,
fie pfi stanoveni podilu k vynélezu nebo technickému feéeni budou vychézet z podilfi
poslqtnutych smluvnimi stranami na twiréi préci pfi vytvofeni vynélezu nebo technického
resenl.



6. Pokud bude vynélez nebo technické re§eni vytvofené Vlastni tvflréi praci zaméstnancfi,
studentfi oi smluvnich partnerfi pouze jedné ze smluvnich stran, bude majitelem prév k tomuto
vynélezu nebo technickému feéeni pouze ta smluvni strana, z jejii strany budou pfivodci
tohoto vynélezu nebo technického reéeni.

7. Jednotlivé druhy Vysledkfi budou vykazovény V souladu s Vlédou schvélenou Metodikou
hodnoceni Vyzkumnych organizaci a programfi fiéelové podpory Vyzkumu, vyvoje a inovaci
(,,M17+“)

H,8. Vyée uvedené praVidla uvedené V élénku X. body 1. .— 7. této smlouvy se pfiméfené pouiljl i
na pra’wa autorské a jiné duéevni Vlastnictvi k vysledkfim vytvofenym pfi spolupréci dle této
smlouvy. Publikovat Vysledky studie lze jen po predchozi pisemné dohodé smluvnich stran.

9. Pripadny hmotn}? majetek, ktery smluvni strana vytvofi éi ziské pfi spoleéné spolupréci dle
této smlouvy, resp. zejména néslednych dle ni uzavfenjlch smluv. (zkuéebni zarizeni, mérici
pristroje, Vyrobni zarizeni apod.), a ktery pofidi z Vlastnich finanénich prostfedkfi, bude ve
Vlastnictvi prisluéné smluvni strany. Pokud se na pofizeni nebo vytvofeni tohoto majetku
budou finanéné podilet smluvni strany spoleéné, budou spoluvlastniky V poméru stanoveném
V pisemné dohodé.

élének XI
rvvOdbornl resitelé studie

Na realizaci studie se budou za smluvni strany podilet odborni reéitelé takto:

élének XII
Ostatni ujednéni

1. Pfedmét fefieni studie podléhé obchodnimu tajemstvi.

2. Smluvni strany se zavazuji, ie budou postupovat V souladu s oprévnénVrni zéjmy zbyvajicich
smluvnich stran, a is uskuteéni veékeré prévni L'lkony, které se ukéii byt nezbytné pro naplnéni této
smlouvy. Zévazek souéinnosti smluvnich stran se vztahuje pouze na takové 1'1kony, které pfispéji éi
maj i prispét k dosaieni l'léelu této smlouvy. Zérovefi smluvni strany prohlafiuj i, 26 jim na jejich strané
neni znéma skuteénost brénici naplnéni této smlouvy.

3. Jestliie se smluvni strany dostanou do sporu, zavazuji se, fie budou pfistupné k dalfiimu jednéni a
moinosti vyrveéeni sporu dohodou. Jestliie dohoda nebude moiné, rozhodne na névrh kterékoliV
smluvni strany pfi'sluén}? soud.

4. V pfipadé, ie uréité ustanoveni smlouvy je neplatné, tato diléi neplatnost nemé VliV na platnost
ostatnich ustanoveni smlouvy a smlouva zfistévé nadéle platnou.

5. Pro komunikaci a doruéovéni dokumentfi, nej sou—1i zékonem vyiadovény V listinné podobé anebo
stanovi—li tak tato smlouva, je moino uiivat i elektronickou po§tu s potvrzenim o doruéeni (e—mail
5 doruéenkou) na tyto e—mailové kontakty:

6. Tato smlouva se uzaViré na dobu uréitou, a to dle 61. III.



7. Tato smlouva se vyhotovuje ve tfech stejnopisech, kaidy s platnosti originélu, pfiéemi kaidé
smluvni strana obdrii p0 jednom znich. Tato smlouva mfiie byt také podepséna zaruéenjlmi
elektroniclq'lmi podpisy oprévnénych zéstupcfi smluvnich stran — V takovém pfipadé bude Smlouva
vyhotovena V jediném originéle.

8. Veékeré zmény a doplfiky této smlouvy mohou byt provédény pouze formou pisemnych
a oéislovanych dodatkfl, podepsanych Véerni smluvnimi stranami.

9. Tato smlouva nabyvé platnosti a fiéinnosti dnem jejiho podpisu Véerni smluvnimi stranami.

8. Smluvni strany prohlaéuji, ie tuto smlouvu pfeéetly, ie byla uzavfena p0 vzéjemném projednéni
podle jejich praVé a svobodné Vfile, uréité, Véiné a srozumitelné, nikoliv V tisni za népadné
nevyhodnjlch podminek, a na dfikaz svého souhlasu s jejim obsahem pod ni pfipojuji SVé podpisy.

V Hradci Krélové dne V Praze dne

Date- 2024 12 03Datum: 2024.1 1.27 ' ' ,' ,
13:39:41 +o1'00' 14:40:35 +01 00

MUDr. Aleé Herman, Ph.D.
feditel FN HK feditel NUDZ

V Praze dne

Date: 2024.1 1.22 09:43:35

feditel UOCHB



Priloha c. 1 Protokol studie

Research Protocol for the Experimental Study ERG d—Vita
Patients scheduled for pars plana Vitrectomy (PPV) will arrive at the hospital on the day of the surgery
in a fasting state. Upon arrival at the Ophthalmology Clinic at the University Hospital Hradec Kralové,
they will sign an informed consent form, and all questions regarding the research study will be
answered.
Before the electroretinography (ERG) examination, eye drops will be administered to dilate the pupils,
allowing better access to the retina. ERG electrodes will be placed on the participant’s eye to record
electrical signals. Participants will then undergo a 20—minute dark adaptation period. After this, the
participant's head will be stabilized in a head holder, and a scotopic examination will be performed.
Following this, participants will undergo a 10—minute light adaptation period, after which the
participant's head will again be stabilized, and a photopic examination will be conducted. Low—
intensity flashes will be presented before stronger ones to prevent partial light adaptation from the
stronger flashes. The ERG examination will be carried out in accordance with ISCEV standards.
After the acquisition of the ERG data, the patient will be moved to a room with constant lighting. This
step aims to prevent fluctuations in retinal dopamine levels caused by changes in lighting. The patient
will remain in this room for 10 to 60 minutes and is restricted from eating or drinking anything other
than water to avoid any influence of food on the ERG results.
Following this period, the patient will be taken to the operating room for the PPV procedure. At the
beginning of the surgery, a small amount of undiluted vitreous (0.5 ml) will be collected from the area
in front of the retina. After this collection, the surgery will proceed according to the therapeutic
indications prescribed by the patient's attending physician.
The vitreous fluid sample will be labeled with a unique code assigned to the volunteers at the
beginning of the study. The labeled sample will be placed in a Dawer container with liquid nitrogen.
The container will be safely stored at the Ophthalmology Clinic at the University Hospital Hradec
Kralové. Once the container is filled (approximately 10 samples), the samples will be transported to
the Prague facility of the Institute of Organic Chemistry and Biochemistry of the Czech Academy of
Sciences (UOCHB). There, the samples will be processed, and the volume of dopamine metabolites
(HVA, DOPAC) will be quantified using spectral chromatography. The resulting data will be
transferred for final processing to the analytical team at NUDZ via the secure data storage CESNET.




