SMLOUVA

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
IC: 00179906, DIC: CZ00179906
zastoupena: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem
dale jen ,,FN HK*
a

Ustav organické chemie a biochemie AV CR, v. v. i.
se sidlem: Flemingovo nameésti 542/2, 166 10 Praha 6
ICO: 61388963
I

dale jen ,,UOCHB*

Narodni tstav dufevniho zdravi
se sidlem: Topolova 748, 250 67 Klecany
ICO: 00023752
I

dale jen ,NUDZ"

spole¢né téz jako ,,smluvni strany*

uzaviraji na zaklade ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, v platném
znéni

smlouvu o spolupraci p¥i FeSeni projektu vyzkumu a vyvoje:

Clanek 1
Uéel smlouvy

Utelem této smlouvy je vytvoieni podminek pro spolupraci FN HK, NUDZ a UOCHB pii realizaci
projektu  vyzkumu a vyvoje ,Neinvazivni méfeni hladin retinalniho dopaminu pomoci
elektroretinografie — ERG-d vita" podle Ptilohy €. 1 ,,Protokol studie*

(dale jen ,,Studie®).

Clanek IT
Predmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je uprava zdvazkd smluvnich stran k zajisténi spoluprace pfti realizaci studie,
v jehoz ramci budou smluvni strany realizovat vyzkum v oblasti méfeni hladin retinalniho dopaminu,
s cilem vyvinout neinvazivni metodu pro uréovani hladin retinalniho dopaminu na zakladé ERG
méfeni. Za timto u¢elem bude pacientlim odebran vzorek nefedéné sklivcové tekutiny (dale také jako
Material). MoZnost neinvazivniho métfeni hladin retindlniho dopaminu by umoznily v budoucnu
zmapovat naru$eni deplece retindlniho dopaminu u populace se zvySenym rizikem rozvoje
schizofrenie a tim posunout i znalost pfi¢in rozvoje tohoto onemocnéni. Oc¢ekavané vysledky projektu



budou pfi zachovani anonymity pacientli publikovany v ¢asopise s impact factorem a rovnéz bude
zvazeno podani spolecného grantu.

Clanek I11
Doba realizace studie

Projekt bude realizovan v obdobi od 1. 11. 2024 do 31. 12. 2027; v tomto obdobi smluvni strany
provedou vykony uvedené v ¢l. IV.

Clanek IV
Planované vykony smluvnich stran

I. FN HK provede nasledujici vykony:

a.

&

= @ oo

1.

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

nabor 40 pacientt v souladu s protokolem studie

zajisténi Informovaného souhlasu zafazenych pacientl tykajici se uchovavani, sbéru
dat a pouzivani v souladu s téelem studie

v piipadé genetického vySeteni i vyslovny souhlas pacienta dle GDPR
vysetfeni ERG u zafazenych pacientil

odbér vzorku nefedéné sklivcové tekutiny u pacientll zafazenych do studie
pFipraveni expedice vzorku nefedéné sklivecové tekutiny na UOCHB
vyplaceni kompenzace ve vysi 1000,- K¢ kazdému zafazenému pacientovi

priprava publikace

2. UOCHB provede nasledujici vykony:

C.

GCxGC-MS analyza hladin metabolitli dopaminu ve sklivei

Priprava namétenych dat a jejich expedice skrze bezpetné datové ulozisté na analyzu
do NUDZ, ktery bude vykonavat spravce databédze, tedy Cinnost uvedenou v ¢lanku
IV. bod 3. pismeno a.

ptiprava publikace

3. NUDZ provede nasledujici vykony:

a.

b.

Analyza dat a tvorba statistického modelu predikujiciho hladiny retindlniho dopaminu
z ERG kiivky

priprava publikace

Clének V
Naklady na realizaci studie a jejich dhrada

1. Néklady na realizaci projektu podle této smlouvy si kazda ze smluvnich stran hradi z vlastnich
zdrojii ¢i z poskytnutych dotaci nebo grantli na zaklad€ vlastniho uvazeni a s dlirazem na
hospodarnost a celovost vynalozenych nakladd. O vynaloZenych nakladech si kazda strana
vede vlastni odd€lenou evidenci vynalozenych nakladl pro ucely piipadného feSeni vyse
majetkovych podilli na spole¢né vzniklych pfedmétech dusevniho vlastnictvi.
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Clanek VI
Vyuziti materialu

UOCHB neni opravnén vyuzit Material ke komerénim Géelfim.

UOCHB nese plnou odpovédnost za to, 7e veskera manipulace s Materialem bude provadéna v
souladu s platnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky, ustanovenimi této Smlouvy a
pfipadnymi pokyny FN HK.

FN HK pieda Material bez uvedeni osobnich udaji pacienta UOCHB prostfednictvim kuryrni
sluzby nebo osobné na ndklady FN HK. Okamzikem tohoto pfedani dojde k piechodu
nebezpedi $kody na Materialu na UOCHB. Termin a misto pfedani Materialu probhne na
zékladé pisemného pokynu kontaktni osoby UOCHB, uvedené v ¢l. XI odst. ¢) této Smlouvy,
na e-mailovou adresu kontaktni osoby FN HK, uvedené v ¢l. XI odst. a) této Smlouvy.
UOCHB nesmi distribuovat nebo poskytnout Materidl Zadné jiné osob& & subjektu, s
vyjimkou svych zaméstnanci v ramci plnéni jejich pracovnich ukoll,, bez ptedchoziho
pisemného souhlasu FN HK. FN HK zajisti, Ze nikdo nebude mit moznost odeslat nebo
poskytnout Materidl na jiné misto nez uvedené v pisemném pokynu dle €l. VI odst. 3 této
Smlouvy.

UOCHB se zavazuje po ukon&eni této Smlouvy nespotiebovany Material vratit FN HK nebo
znicit, a to na sviyj vlastni naklad v souladu s pfipadnymi pokyny FN HK. FN HK je nicméné
opravnén pozadovat okamzité vriceni nebo okamzité znideni Materialu v piipadé, ze UOCHB
neplni své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy

Clanek VII
Ochrana osobnich idaju

FN HK se zavazuje a UOCHB garantuje, e veskeré Gdaje poskytované ze strany FN HK
UOCHB budou tadné zakdédované (pseudonymizované) tak, aby UOCHB ani NUDZ nemohl
odhalit pacientovu totoznost. UOCHB a NUDZ tedy nebudou jinym zpiisobem zpracovéavat
osobni udaje pacientli, kterym budou odebirany biologické vzorky, nez jak je uvedeno v této
Smlouvé. UOCHB se zavazuje chranit biologické vzorky jako citlivé genetické udaje — udaje
zvlastni kategorie.

FN HK bude plnit pfedmét Smlouvy jako samostatny spravce v souladu s predpisy na ochranu
osobnich udaji: NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/679 ze
dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich dajli a o
volném pohybu téchto Udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich 0dajit), tzv. GDPR, a zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji, v
pozd&jsim znéni. UOCHB a NUDZ jsou vi¢i FN HK pii plnéni Géelu této Smlouvy
zpracovatelem.

UOCHB a NUDZ (zpracovatelé) dodrzuji opatieni dle ¢l. 28 GDPR a s FN HK (spravcem) §
16 zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajii. Jednd se o opatieni k ochrané
osobnich daji, zejména:

a) zpracovavat osobni udaje za spravce pouze na zakladé dolozenych pokynd,

b) zavazat mlcenlivosti veSkeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udajt, pokud povinnost takovéto mlcenlivosti nevyplyva pfimo z jejich
pracovniho zafazeni,

c) zajistit vhodna technickd a organizacni opatfeni k ochran¢ osobnich udaju,
zejména piijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému
piistupu k t€émto udajlim, k jejich zméng, zni¢eni ¢i ztraté, neopravnénym
pfenostim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému jejich zneuziti,

d) nesverit zpracovani osobnich idajli v ramci plnéni pfedmétu této Smlouvy jiné
osob¢ bez predchoziho pisemného povoleni spravce, a zajistit v takovém
pfipadé ochranu osobnich udajii ve stejném rozsahu, v jakém je spravce
povinen podle této Smlouvy,



e) poskytovat soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti spravce osobnich
udajli vaci pacientim FN HK pfi vykonu jejich prav podle GDPR a pro
zabezpeceni ochrany osobnich udajt podle ¢l. 32 GDPR,

f) bez zbyteéného odkladu hlasit kazdé poruSeni zabezpeceni osobnich Udajl
spravci na kontakt povérence pro ochranu osobnich tdaji: gdpr@fnhk.cz,
g) poskytnout na vyzadani veskeré informace nezbytné k dolozeni splnéni

povinnosti podle této Smlouvy, zejména zodpovédét s tim souvisejici dotazy
spravce a/nebo piedlozit dokumentaci prokazujici pfijeti a dodrzovani alespon
minimalniho standardu technickych a organiza¢nich opatieni k zajiSténi
zabezpeceni osobnich idaji,

h) po ukonceni plnéni Smlouvy podle pokyni spravce vSechny osobni udaje
vymazat vcetné jejich kopii, pokud neni legislativou pozadovano jejich
uloZeni,

i) umoznit provedeni auditG a kontrol plnéni povinnosti podle Smlouvy
povétenci pro ochranu osobnich idaji spravce a poskytnout k tomu nezbytnou
soucinnost,

1) dodrzovat dalsi povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele dle GDPR
v souvislosti se zpracovanim a ochranou osobnich dajd,

k) pokud podle nazoru zpracovatele urcity pokyn spravce porusuje GDPR nebo
jiné pfedpisy tykajici se ochrany osobnich idaji, je zpracovatel povinen o této
skute¢nosti neprodlené informovat povéfence pro ochranu osobnich udaji

spravce,

1) FN HK piedava zpracovateli udaje o pacientech pouze v pseudonymizované
podobé, pripadné nebrani-li to plnéni ucelu této Smlouvy, anonymizované
udaje,

m) informace o zpracovani osobnich idajli jsou uvedeny na webovych strankach

FN HK: www.fnhk.cz pod odkazem: https://www.fnhk.cz/pacient-a-jeho-
blizci/ochrana-osobnich-udaju
n) osobni udaje (véetné biologickych vzorki) nebudou predavany do tietich zemi

nebo mezindrodnim organizacim.
Smluvni strany se dohodly, ¢ FN HK bude UOCHB predavat zabezpecenou cestou pouze
pseudonymizovana data klinického charakteru vztahujici se k Materialu, a na tom, ze zbylé
biologické vzorky nebudou bez vyslovného souhlasu pacienta uchovavany ani geneticky
vySetfovany. Kodem k rozklicovani dat disponuje pouze FN HK.

Clanek VIII
Odpovédnost a zaruky
UOCHB bere na védomi, 7e ziskava Material védecko-vyzkumné povahy, a Ze jakékoliv
nakladani s nim se dé&je pouze na jeho vlastni odpoveédnost.
FN HK neodpovida a neposkytuje zadné zaruky na Material (dané ¢i predpokladané), za Skody
zplisobené pouzivanim Materialu nebo jeho skladovanim a nakladanim s nim, ani za
zpusobilost Materialu ke specialnimu pouziti.

Clanek IX
Povinnosti smluvnich stran

Smluvni strany vzaly na védomi, Zze za ucelem naplnéni spoluprace dle potteby obdrzi jedna
smluvni strana od dal$i smluvni strany informace, a to v Gstni ¢i pisemné podobé, ¢i ve formé
zachycené jinymi technickymi prostiedky, resp. ve formé vyrobku ¢i jeho navrhu (prototypu
apod.).

Pokud budou tyto povazovany za informace diivérného charakteru, bude tato skutec¢nost
stranami pisemné vzajemné pfi jejich pfedani potvrzena. Tyto informace nemohou byt bez
pisemného souhlasu smluvnich stran pfedavany a vyuzivany tfeti stranou. Pfedani zbyvajici



strané této smlouvy pfitom mozné je, opét s pisemnym potvrzenim didvérného charakteru
informaci pfi pfedani.

Smluvni strany se zavazuji chranit tyto divérné informace (dale téz ,,Informace*), zejména se
zavazuji zachovavat divérnost poskytnutych Informaci a nezneuzit tyto ve sviij prospéch nebo
ve prospéch jiné osoby; pouzit tyto pouze pro ucel, pro néz budou poskytnuty, nezpiistupnit
bez ptedchoziho pisemného souhlasu poskytujici smluvni strany tyto Informace teti osobg¢.
Zavazek ochrany divérnych Informaci se nevztahuje na Informace, které smluvni strana
ziskala z vefejné dostupného zdroje (nebo od tfeti osoby), a pii jejich ziskani nedo$lo k
protipravnimu jednani smluvni strany (nebo této tfeti osoby); nebo byly uveiejnény a staly se
vSeobecn¢ piistupnymi vefejnosti bez poruSeni této smlouvy smluvni stranou; nebo v dobé
zpiistupnéni smluvni strané byly této smluvni stran¢ znamy bez omezeni, coz tato smluvni
strana maze dolozit, a pfi jejich ziskani nedos§lo k protipravnimu jednani smluvni strany; nebo
byly z takové ochrany vylouCeny s piedchozim pisemnym souhlasem Informaci poskytujici
smluvni strany; nebo je nutné je zptistupnit podle zdkona, soudniho ¢i obdobného rozhodnuti.
Vsechny smluvni strany se zavazuji pfi realizaci studie postupovat co nejucelnéji, organizovat
prace tak, aby bylo dosazeno cill studie, a to v planované dobé, a na pozadani informovat
zbyvajici smluvni strany o stavu praci na studie.

Clinek X
Prava k vysledkum studie a jejich vyuZziti
Pokud bude vysledek vytvofeny pfi plnéni této smlouvy spole€nou tviiréi praci zaméstnancil
viech smluvnich stran na urovni vynalezu dle zadkona ¢&. 527/1990 Sb., o vynalezech a
zlepSovacich navrzich, v platném znéni, nebo technického feSeni dle zakona €. 478/1992 Sb.,
o uzitnych vzorech, v platném znéni, stanou se vSechny smluvni strany spolumajiteli prav k
tomuto vynalezu nebo technickému feSeni.

Vytvoril-li plivodce vynalez nebo technické feSeni ke splnéni tikolu z pracovniho poméru k
zamestnavateli, nebo pii plnéni studijnich povinnosti, nebo na objednavku, prechazi pravo na
patent nebo uzitny vzor a na vykon prav dusSevniho vlastnictvi na zameéstnavatele nebo
prislusnou smluvni stranu. Pravo na ptivodcovstvi tim neni dotceno.

Smluvni strany se zavazuji zajistit, aby plvodci vynalezu nebo technického feseni, které
vytvofi ke splnéni tkolu z pracovniho, studijniho ¢i jiného smluvniho poméru k smluvni
stran€ pii plnéni této smlouvy, pisemné tuto stranu vyrozuméli o jeho vytvoreni a zaroven ji
predali podklady potiebné k jeho posouzeni, a to bez zbytecného odkladu, tak aby byla
zajisténa dostate¢na ochrana dusevniho vlastnictvi.

Jakakoli smluvni strana je v pfipadé vytvoreni vynalezu nebo technického feSeni pfi plnéni
této smlouvy povinna tuto skute¢nost pisemné oznamit zbyvajicim smluvnim stranam, a to
pfed podanim pfihlasky vyndlezu nebo uzitného vzoru. Smluvni strany se zavazuji zachovavat
mlcenlivost o sdéleném obsahu vynalezu nebo technického feseni.

Smluvni strany se zavazuji po uplatnéni prava na spole¢ny patent nebo uzitny vzor uzaviit
smlouvu o spoluvlastnictvi prav k vyndlezu nebo technickému feSeni, v niz zejména upravi
vys$i svych spoluvlastnickych podilti k vynalezu nebo technickému feSeni, dale postup pii
zpracovani a podani pfihlasky vynalezu nebo uZzitného vzoru a také vysi podild na Uhradé¢
nakladl a prinosech z vyuziti vynalezu nebo technického feSeni. Smluvni strany se dohodly,
7e pii stanoveni podilu k vynalezu nebo technickému feSeni budou vychazet z podild

poskytnutych smluvnimi stranami na tviréi praci pii vytvofeni vynédlezu nebo technického
feSeni.



6. Pokud bude vynalez nebo technické feseni vytvoiené vlastni tvlir¢i praci zaméstnanct,
studenti ¢i smluvnich partner pouze jedné ze smluvnich stran, bude majitelem prav k tomuto
vynalezu nebo technickému feSeni pouze ta smluvni strana, z jejiz strany budou plivodci
tohoto vynalezu nebo technického feseni.

7. Jednotlivé druhy vysledki budou vykazovany v souladu s vladou schvalenou Metodikou
hodnoceni vyzkumnych organizaci a programi uéelové podpory vyzkumu, vyvoje a inovaci
(,,M17+%)

8. Vyse uvedena pravidla uvedena v ¢lanku X. body 1. .- 7. této smlouvy se pfiméfenc pouziji i
na prava autorska a jina duSevni vlastnictvi k vysledkim vytvofenym pfi spolupraci dle této
smlouvy. Publikovat vysledky studie lze jen po pfedchozi pisemné dohodé& smluvnich stran.

9. Pripadny hmotny majetek, ktery smluvni strana vytvofi ¢i ziska pii spole¢né spolupraci dle
této smlouvy, resp. zejména naslednych dle ni uzavienych smluv. (zkuSebni zafizeni, méfici
pristroje, vyrobni zafizeni apod.), a ktery pofidi z vlastnich finanénich prostredk, bude ve
vlastnictvi pfisluSné smluvni strany. Pokud se na pofizeni nebo vytvoieni tohoto majetku
budou finan¢né podilet smluvni strany spole¢né, budou spoluvlastniky v poméru stanoveném
v pisemné dohode.

Clanek XI
Odborni resitelé studie

sv v

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

Clanek XII
Ostatni ujednani

1. Pfedmét feSeni studie podléha obchodnimu tajemstvi.

2. Smluvni strany se zavazuji, ze budou postupovat v souladu s opravnénymi zajmy zbyvajicich
smluvnich stran, a ze uskutecni veskeré¢ pravni ukony, které se ukazi byt nezbytné pro naplnéni této
smlouvy. Zavazek soucinnosti smluvnich stran se vztahuje pouze na takové tkony, které pfispéji i
maji piispét k dosazeni ucelu této smlouvy. Zarovein smluvni strany prohlasuji, ze jim na jejich strané
neni znama skutecnost branici naplnéni této smlouvy.

3. Jestlize se smluvni strany dostanou do sporu, zavazuji se, ze budou pfistupné k dalsimu jednani a

moznosti vyfeSeni sporu dohodou. Jestlize dohoda nebude mozna, rozhodne na navrh kterékoliv
smluvni strany pfislusny soud.

4. V piipade€, ze uréité ustanoveni smlouvy je neplatné, tato dil¢i neplatnost nema vliv na platnost
ostatnich ustanoveni smlouvy a smlouva zlistdva nadale platnou.

5. Pro komunikaci a dorucovani dokumentti, nejsou-li zakonem vyzadovany v listinné podobé anebo
stanovi-li tak tato smlouva, je mozno uzivat i elektronickou poStu s potvrzenim o doruceni (e-mail
s dorucenkou) na tyto e-mailové kontakty:

6. Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to dle ¢l. II1.



7. Tato smlouva se vyhotovuje ve tfech stejnopisech, kazdy s platnosti originalu, pficemz kazda
smluvni strana obdrzi po jednom znich. Tato smlouva muze byt také podepsana zaru¢enymi
elektronickymi podpisy opravnénych zastupct smluvnich stran — v takovém pfipadé bude Smlouva
vyhotovena v jediném originale.

8. Veskeré zmény a doplnky této smlouvy mohou byt provddény pouze formou pisemnych
a oCislovanych dodatkd, podepsanych vSemi smluvnimi stranami.

9. Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu vSemi smluvnimi stranami.

8. Smluvni strany prohlasuji, Ze tuto smlouvu piecetly, ze byla uzaviena po vzajemném projednani
podle jejich pravé a svobodné vile, ur¢ité, vazné¢ a srozumitelné, nikoliv v tisni za napadné
nevyhodnych podminek, a na dikaz svého souhlasu s jejim obsahem pod ni pfipojuji své podpisy.

V Hradci Kralové dne V Praze dne

Date: 2024.12.03
14:40:35 +01'00'

Datum: 2024.11.27
13:39:41 +01'00'

MUDr. Ale$ Herman, Ph.D. ]
feditel FN HK feditel NUDZ

V Praze dne

Date: 2024.11.22 09:43:35
+01'00'

feditel UOCHB



Piiloha €. 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 Kralove,
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.





