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Fakultni nemocnice Hradec Krélové

se sidlem: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélove’ — NOV}? Hradec Krélové

16:: 00179906, DIC: CZOOl79906
zastoupené: MUDr. Alc§em Hermanem, Ph.D., feditelem

déle jen ,,Faku1tni nemocnice“ nebo ,,poskytovatel“

na strané jedné

a

Ustav experimentélni mediciny AV (IR, V.V.i.

se sidlem Videfiské 1083, 142 00 Praha 4 — Kré

16:0: 68378041
DIC: CZ68378041

déle jen ,,Sp01ufe§itel“ nebo ,,nabyvatel“

na strané druhé

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 fe§eni Projektu vyzkumu a vyvoje a poskytnuti biologického materiélu:

Clének I

Uéel smlouvy

Uéelem této smlouvy je vytvofeni podminek pro spolupréci Fakultni nemocnice a Spolufeéitele pfi

realizaci Projektu Vyzkumu a vyvoje ,,VliV sloieni stfevniho mikrobiomu a cirkulujicich malych

nekédujicich RNA na lééebnou odpovéd’ pfi totélni neoadjuvantm’ terapii u karcinomu rekta." podle

Pfilohy 6. 1 PRIHLASKA PROJEKTU (déle jen ,,Projekt“).

(‘Elének II
Pf‘edmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je 1'1prava zévazkfi smluvnich stran k zaji§téni spolupréce pfi realizaci Projektu,

V jehoi rémci budou smluvni strany realizovat Vyzkum V oblasti terapie karcinomu rekta, s cilem

poskytnout komplexni pohled na interakci genetickych zmén primérniho nédoru se sloienim a zménou

mikrobiomu V prfibéhu totélni neoadjuvantni terapie. Oéekévané Vysledky Projektu plénuji smluvni

strany publikovat V éasopise s impact factorem a rovnéi bude zvéieno podém' spoleéného grantu.

(‘Elének III
Doba realizace Projektu

Projekt bude realizovén V obdobi 0d 1. 2. 2025 do 31. 12. 2026; vtomto obdobi smluvni strany

provedou Vykony uvedené V (:1. VIII.



élének IV
Préva a povinnosti smluvnich stran

Poskytovatel prohla§uje, 26 V rémci Projektu ziskzi pro Vyzkurnné 1'16e biologické vzorky

plazmy, nédoru a stolice, které budou pfedmétem Vyzkumu terapie karcinornu rekta vrémci

spoleéného Projektu (déle jen ,,Materiél“). Poskytovatel se zavazuje poskytnout nabyvateli

Material bezflplatné.

Nabyvatel se zavazuje vyuiit Materiél pro I'léely realizace spoleéného Projektu.

Nabyvatel podpisem této Smlouvy potvrzuje, Ze byl seznémen s charakterem a povahou

Materiélu a zpfisobern a fiéelem jeho vyuiiti déle specifikovanych touto Smlouvou. Nabyvatel

se zavazuje dodriovat a postupovat V souladu s ustanovenirni této Smlouvy, zejména pak vyuiit

Material Vyhradné pro 11661 uvedeny niie.

Poskytovatel podpisern této Smlouvy potvrzuje, 26 pro kaidy biologicky vzorek bude ziskén

informovanjl souhlas pacienta tykajici se uchovévéni, sbéru dat a pouiivémi V souladu s I'léelem

uvedenym niie, Véetné souhlasného stanoviska Etické kornise FN HK pro toto uiiti.

Plnénim predrnétu této Smlouvy nedochézi ze strany poskytovatele k prevodu iédnych préV

duéevniho VlastnictVi souvisejicich s Materiélem ani k poskytnuti préV k uiivéni Materiélu za

j inym I'léelem, n62 vyplyvé z této Smlouvy.

Obé srnluvni strany se zavazuji pfi realizaci Projektu postupovat co nejfiéelnéji, organizovat

préce tak, aby bylo dosaieno cilfi Projektu, a to V plénované dobé, a na poiédéni informovat

druhou smluvni stranu o stavu praci na Projektu,

élének V
Vyuiiti materiélu

Poskytovatel poskytuje nabyvateli Material za fiéelem realizace spoleéného Vyzkurnného

Proj ektu.

Nabyvatel neni oprévnén vyuiit Materiél kc komerénim fiéelfim.

Nabyvatel nese plnou odpovédnost za to, 26 ve§keré manipulace s Materiélem bude provédéna V

souladu s platnyrni prévnirni predpisy Ceské republiky, ustanovenirni této Smlouvy a

pripadnymi pokyny poskytovatele.

Poskytovatel predé Material nabyvateli prostfednictvim kuryrni sluiby nebo osobné na néklady

poskytovatele. Okamiikern tohoto pfedéni dojde k pfechodu nebezpeéi ékody na Materiélu na

nabyvatele. Termin a misto predéni Materiélu probéhne na zékladé pisernného pokynu kontaktni

osoby nabyvatele, uvedené V 61. XII této Smlouvy, na e—mailovou adresu kontaktni osoby

poskytovatele, uvedené V 61. XII této Smlouvy.

Nabyvatel nesrni distribuovat nebo poskytnout Materiél iédné jiné osobé éi subj ektu, s

Vyj imkou svych zaméstnancfi V rémci plnéni jejich pracovnich 1'1k011°1, bez predchoziho

pisemného souhlasu poskytovatele. Poskytovatel zajisti, Ze nikdo nebude mit moinost odeslat

nebo poskytnout Material na jiné misto n62 uvedené V pisemném pokynu dle odst. V.4. této

Smlouvy.

Nabyvatel se zavazuje po ukonéeni této Smlouvy nespotfebovany Materiél vrétit poskytovateli

nebo zniéit, a to ma svfij Vlastni néklad V souladu s pfipadnyrni pokyny poskytovatele.

Poskytovatel je nicméné oprévnén poiadovat okamiité vréceni nebo okamiité zniéeni Materiélu

V pripadé, ie nabyvatel neplni SVé povinnosti vyplyvaj ici z této Smlouvy.

Clének VI
Ochrana osobnich fidajfi

Poskytovatel se zavazuje a nabyvateli garantuje, Ze veékeré 1'1daje poskytované ze strany

poskytovatele nabyvateli budou fédné pseudonymizované tak, aby nabyvatel nemohl odhalit

pacientovu totoinost. Nabyvatel nebude Zédnym jinym zpfisobem zpracovévat osobni 1'1daje



pacientfi, kterym budou odebirény biologické vzorky, n62 jak je uvedeno V této Smlouvé.

Nabyvatel se zavazuje chrénit biologické vzorky jako citliVé genetické fidaje — fidaje zvléétni

kategorie.

Poskytovatel bude plnit predmét Smlouvy jako sprévce V souladu s pfedpisy na ochranu

osobnich fidajfi: NARiZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/679 26 due
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob V souvislosti se zpracovénim osobnich fidajfi a o

volném pohybu téchto I'ldajfi a 0 zru§eni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané

osobnich fidajfi), tzv. GDPR, a zékon é. 110/2019 Sb., 0 zpracovémi osobnich fidajfi, V

pozdéj §im znéni. Nabyvatel je Vfiéi poskytovateli pri plnéni fléelu této Smlouvy zpracovatelem.

Nabyvatel (zpracovatel) dodriuje opatfeni (116 61. 28 GDPR a s poskytovatelem (sprévcem) § 16

zékona é. 110/2019 Sb., 0 zpracovéni osobnich I'ldajfi. Jedné se 0 opatreni k ochrané osobnich

l'ldajfi, zejména:

a) zpracovévat osobni 1'1daje za sprévce pouze na zékladé doloienjlch pokynf’l,

b) zaVézat rnléenlivosti veékeré osoby podilejici se na zpracovéni osobnich fidajfi, pokud

povinnost takovéto mléenlivosti nevyplyvé primo z jejich pracovniho zafazeni,

c) zajistit Vhodné technické a organizaéni opatreni k ochrané osobnich l'ldajfi, zejména

prijmout takové opatreni, aby nemohlo doj it k neoprévnénému pfistupu k témto l'ldajfim,

k jejich zméné, zniéeni éi ztrété, neoprévnénym prenosfim, neoprévnénému zpracovéni,

jakoi i k jinému jejich zneuiiti,

d) nesvérit zpracovéni osobnich fidajfi V rémci plnéni predmétu této Smlouvy jiné osobé

bez predchoziho pisernného povoleni sprévce, a zajistit V takovém pfipadé ochranu

osobnich fidajfi ve stejnérn rozsahu, V jakém je ktomu povinen spréwce podle této

Smlouvy,

e) poskytovat souéinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti sprévce osobnich fldajfi Vfiéi

pacientfim poskytovatele pri Vykonu jej ich préV podle GDPR a pro zabezpeéeni ochrany

osobnich l'ldajfi podle ("31. 32 GDPR,

f) bez Zbyteéného odkladu hlésit kaidé poruéeni zabezpeéeni osobnich fidajfi sprévci na

kontakt povérence pro ochranu osobnich I'ldajfi: gdpr@fnhk.cz,

g) poskytnout na vyiédéni veékeré informace nezbytné k doloieni splnéni povinnosti

podle této Smlouvy, zejména zodpovédét s tim souviscjici dotazy spréwce a/nebo

predloiit dokumentaci prokazujici prijeti a dodriovéni alespofi rninimélniho standardu

technickych a organizaém’ch opatreni k zaji§téni zabezpeéeni osobnich l'ldajf’l,

h) po ukonéeni plnéni Smlouvy podle pokyn1°1 sprévce V§echny osobni fidaje vymazat

Véetné jejich kopii, pokud neni legislativou poiadovéno jejich uloieni,

i) umoinit provedeni auditfi a kontrol plnéni povinnosti podle Smlouvy povéfenci pro

ochranu osobnich l'ldajfi sprévce a poskytnout k tomu nezbytnou souéinnost,

j) dodriovat daléi povinnosti a podrninky stanovené pro zpracovatele dle GDPR V

souvislosti se zpracovénim a ochranou osobnich I'ldajfi,
k) pokud podle nézoru zpracovatele uréity pokyn sprévce poruéuje GDPR nebo jiné

predpisy tykajici se ochrany osobnich fidajfi, j e zpracovatel povinen o této skuteénosti

neprodlené informovat povérence pro ochranu osobnich fidajfi sprévce,

1) poskytovatel predévé sprévci 1'1daje o pacientech pouze V pseudonyrnizované podobé,

pripadné nebréni—li to plnéni fiéelu této Smlouvy, anonyrnizované l'ldaje,

m) informace 0 zpracovéni osobnich fidajfi j sou uvedeny na webovych strénkéch

poskytovatele: www.fnhk.cz pod odkazem: https://www.fi1hk.cz/pacient—a—jeho—

blizci/ochrana—osobnich—udaju

n) osobni fidaje (Véetné biologickych vzorkfi) nebudou predéwény do tretich zemi nebo

mezinérodnim organizacim.

Pokud bude nabyvatel s Vyslovnym souhlasem pacienta provédét analyzu lidského genomu z

poskytnutého Materiélu, bude anonymni Vysledek této analyzy slouiit pouze k vyhodnoceni a

Vyzkumu zévislosti onemocnéni na genetickych faktorech. Nabyvatel tyto Vysledky V iédném

pripadé nepouiije ke ztotoinéni osoby, které byl Material odebrén. Vysledky Projektu lze

zverejnit pouze s anonymnimi 1'1daji.

Smluvni strany se dohodly, is poskytovatel bude nabyvateli predévat zabezpeéenou cestou

pouze pseudonymjzované data klinického charakteru vztahujici 56 k Materiélu, a na tom, 26



zbylé biologické vzorky nebudou bez Vyslovného souhlasu pacienta uchovz’wény. Kédem k

rozkliéovéni dat disponuje pouze poskytovatel.

Ujednéni tohoto élénku pfedstavuje smlouvu o zpracovéni, které je uzavfena mezi

poskytovatelem jakoito sprévcem a nabyvatelem jakoito zpracovatelem. Smlouva 0 zpracovém’

je uzavfena na dobu trvém’ spolupréce dle Smlouvy.

Clének VII
Odpovédnost a zéruky

Nabyvatel bere na Védomi, ie ziskévé Material Védecko—Vyzkumné povahy a 26 jakékoliv

naklédéni s nim se déje pouze na jeho Vlastni odpovédnost.

Poskytovatel odpovidé za to, 26 Material byl fédné odebrén a byly dodrieny ve§keré povinnosti

stanovené prévnimi pfedpisy pro jeho odbér a dal§i pouiiti V souladu s touto Smlouvou.

Poskytovatel déle odpovidé za to, 26 s Materiélem nebylo neodborné manipulovéno pfed tim,

n62 byl pfedén nabyvateli.

Nad rémec tohoto élénku odst. 2 poskytovatel neodpovidé a neposkytuje iédné zéruky na

Materiél (dané éi pfedpoklédané), za ékody zpfisobené pouiivénim Materiélu nebo jeho

skladovénim a naklédénim s nim, ani za zpfisobilost Materiélu kc speciélnimu pouiiti.

Clének VIII
Plénované vykony smluvnl’ch stran

1. Fakultni nemocnice provede nésledujici Vykony:

Zajiéténi souhlasu Etické komise

b. Nébor pacientfi a podpis informovaného souhlasu

c. Lééba pacientfi a odbér Materiélu, jeho skladovéni do doby pfedéni Materiélu

nabyvateli

9- Hodnoceni stravovacich névykfi pacientfi

Histopatologické charakterizace Materiélu

Laboratorni vyéetfeni krve

CT, MRI pacienta

Frqorbsv Bioinformatické a statistické zpracovéni

H. Pfiprava publikace

2. Spolufe§itel provede nésledujici vykony:

a. Zpracovéni Materiélu:

i. Extrakce RNA 3 kontrola kvality

ii. Kompletni sekvenovéni mikroRNA

iii. Hodnoceni stfevniho mikrobiomu

b. Bioinformatické a statistické zpracovéni

c. Pfiprava publikace

élének IX
Néklady na realizaci Projektu a jejich fihrada



Néklady na realizaci Projektu podle te’to smlouvy si kaidé ze smluvnich stran hradi z Vlastnich

Zdrojfi éi Z poskytnutych dotaci nebo grantfi na zékladé Vlastniho uvéieni a s dfirazem na

hospodérnost a l'léelnost vynaloienych nékladfi. O vynaloienych nékladech si kaidé strana vede

Vlastni oddélenou evidenci vynaloienych nékladfi pro 1'16e pfipadného feéeni Vy§e

majetkovych podilfi na spoleéné vzniklych pfedmétech duéevniho Vlastnictvi.

élének X
Dfivérnost informaci

Smluvni strany vzaly na Védomi, Ze za fiéelem naplnéni spolupréce dle této smlouvy obdrii

jedna smluvni strana 0d druhé smluvni strany podle potfeby informace, a to V 1'1stni éi pisemné

podobé, 61 V6 formé zachycené jinymi technickymi prostfedky, resp. ve formé Vyrobku éi jeho

névrhu (prototypu apod.).

Pokud budou tyto povaiovény za informace dfivérne’ho charakteru, bude tato skuteénost

stranami pisemné vzéjemné pfi jejich pfedéni potvrzena. Tyto informace nemohou byt bez

pisemného souhlasu smluvnich stran pouiity k jinému fiéelu n62 ke spolupréci dle této Smlouvy

ani nemohou byt pfedévény a vyuiivény tfeti stranou.

Smluvni strany se zavazuji chrénit tyto dfivérné informace (déle téi ,,Inf0rmace“), zejména se

zavazuji zachovz’wat dfivérnost poskytnutych Informaci a nezneuiit tyto ve svfij prospéch nebo

ve prospéch jiné osoby; pouiit tyto pouze pro 11661, pro néi budou poskytnuty, nezpfistupnit bez

pfedchoziho pisemného souhlasu poskytuj ici smluvni strany tyto Informace tfeti osobé.

Zévazek ochrany dfivérnych Informaci se nevztahuje na Informace, které smluvni strana ziskala

z vefejné dostupného zdroje (nebo 0d tfeti osoby), a pfi jejich ziskéni nedoélo k protiprévnimu

jednémi smluvni strany (nebo této tfeti osoby); nebo byly uvefejnény a staly se Véeobecné

pfistupnymi vefejnosti bez poru§eni této smlouw smluvni stranou; nebo V dobé zpfistupnéni

smluvni strané byly této smluvni strané znémy bez omezeni, 002 tato smluvni strana mfiie
doloiit, a pfi jejich ziskéni ned0§lo k protiprévnimu jednéni smluvni strany; nebo byly z takové

ochrany vylouéeny s pfedchozim pisemnym souhlasem Informaci poskytujici smluvni strany;

nebo je nutné je zpfistupnit podle zékona, soudniho éi obdobného rozhodnuti.

Clének XI
Préva k vysledkfim Projektu a jejich vyuiiti

Pokud bude Vysledek vytvofeny pfi plnéni této smlouvy spoleénou tvfiréi praci zaméstnancfi
obou smluvnich stran na firovni vynélezu dle zékona é. 527/1990 Sb., 0 vynélezech a

zlepéovacich névrzich, V platném znéni, nebo technického feéeni dle Zékona é. 478/1992 Sb., 0

uiitnych vzorech, V platném znéni, stanou se obé smluvni strany spolumajiteli prév k tomuto

vynélezu nebo technickému feéeni.

Vytvofil—li pfivodce vynélez nebo technické feéeni ke splnéni fikolu z pracovniho poméru k

zaméstnavateli, pfechézi prévo na patent nebo uiitny vzor na zaméstnavatele. Prévo na

pfivodcovstvi tim neni dotéeno.

Smluvni strany se zavazuji zajistit, aby pfivodci vynélezu nebo technického feéeni, které vytvofi

ke splnéni 1'1k01u z pracovniho poméru k zaméstnavateli pfi plnéni této smlouvy, pisemné

vyrozuméli svého zaméstnavatele 0 jeho vytvofeni a zérovefi zaméstnavateli pfedali podklady

potfebné k jeho posouzeni, a to bez zbyteéného odkladu tak, aby byla zajiéténa dostateéné

ochrana du§evnih0 Vlastnictvi.

Jakékoli smluvni strana je V pfipadé vytvofeni vynélezu nebo technického fe§eni pfi plnéni této

smlouvy pOVinna tuto skuteénost pisemné oznémit druhé smluvni strané, a to pfed podénim

pfihlééky vynélezu nebo uiitného vzoru. Smluvni strany se zavazuj i zachovévat mléenlivost 0

sdéleném obsahu vynélezu nebo technického feéeni.

Smluvni strany se zavazuji p0 uplatnéni préva na spoleény patent nebo uiitny vzor uzavfit

smlouvu 0 spoluvlastnictvi prév k vynélezu nebo technickému feéeni, V nii zejména upraVi Vy§i

svych spoluvlastnickych podilfi k vynélezu nebo technickému feéeni, déle postup pfi zpracovéni



a podéni prihlé§ky vynélezu nebo uiitného vzoru a také Vy§i podilfi na fihradé nékladfi a

prinosech z vyuiiti vynélezu nebo technického fe§eni. Smluvni strany se dohodly, Ze pri

stanoveni podilu k vynélezu nebo technickému fe§eni budou vychézet z podilu jejich

zaméstnancfi na tVfiréi préci pri vytvofeni vynélezu nebo technického re§eni.

6. Pokud bude vynélez nebo technické fe§eni vytvofené Vlastni tvfiréi praci zaméstnancfi pouze

jedné ze smluvnich stran, bude majitelem préV k tomuto vynélezu nebo technickému reéeni

pouze ta smluvni strana, jejii zaméstnanci budou pfivodci tohoto vynélezu nebo technického

re§eni.

7. JednotliVé druhy Vysledkfi budou vykazovény V souladu s Vlédou schvélenou Metodikou

hodnoceni Vyzkumnych organizaci a programfi I'léelové podpory Vyzkumu, vyvoje a inovaci

(,,M17+“)

8. Pripadny hmotny maj etek, ktery smluvni strana vytvori éi ziské pri spoleéné spolupréci dle této

smlouvy, resp. zejména néslednych dle ni uzavrenych smluv (zkuéebni zafizeni, mérici

pristroje, Vyrobni zafizeni apod.), a ktery poridi z Vlastnich finanénich prostredkfi, bude ve

Vlastnictvi pfislu§né smluvni strany. Pokud se na porizeni nebo vytvoreni tohoto majetku budou

finanéné podilet smluvni strany spoleéné, budou spoluvlastniky V poméru stanoveném V

pisemné dohodé.

(“:lének XII
Odborni re§itelé Projektu

Na realizaci Proj ektu se budou za smluvni strany podilet odborni re§itelé takto:

a) za Fakultni nemocnici

b) za Spolureéitele —

Clének XIII
Ostatni ujednzini

1. Predmét re§eni Projektu podléhé obchodnimu tajemstvi.

2. Smluvni strany se zavazuji, Ze budou postupovat V souladu s oprévnényrni zéjmy druhé smluvni

strany, a is uéini veékeré prévni jednéni, které se ukéii byt nezbytné pro naplnéni této smlouvy.

k dosaieni fiéelu této smlouvy. Zérovefi smluvni strany prohla§uji, 26 jim na jejich strané neni znéma

skuteénost brénici naplnéni této smlouvy.

3. Jestliie se smluvni strany dostanou do sporu, zavazuji se, 26 budou pfistupné k dal§imu jednéni a

moinosti vyreéeni sporu dohodou. Jestliie dohoda nebude moiné, rozhodne na névrh kterékoliv

smluvni strany prisluény soud.

4. V pripadé, ie uréite’ ustanoveni smlouvy je zdénlivé éi neplatné, tato diléi zdénlivost nebo neplatnost

nemé VliV na platnost ostatnich ustanoveni smlouvy a smlouva zfistévé nadéle platnou, pfiéemi smluvni

strany se zavazuji nahradit vadné ustanoveni ustanovenim novym, které bude co nejbliie odpovidat

smyslu a l'léelu pfivodniho ustanoveni.

5. Pro komunikaci a doruéovéni dokumentfi, nejsou—li zékonem vyiadovény V listinné podobé anebo

stanovi—li tak tato smlouva, je moino uiivat i elektronickou poétu s potvrzenim o doruéeni (e—mail

5 doruéenkou) na tyto e-mailové kontakty:

a) e—mail Fakultni nemocnice:

b) e—mail Spolureéitele:

6. Tato smlouva se uzaViré na dobu uréitou, a to dle (:1. III.



7. Tato smlouva se vyhotovuje V6 étyfech stejnopisech, kaidy s platnosti originélu, pfiéemi kaidé

smluvni strana obdrii p0 dvou znich. Tato smlouva mfiie byt také podepséna zaruéenymi

elektronickymi 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 pisernnych

a oéislovanych dodatkfi, podepsanych obéma smluvnimi stranami.

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

zvefejnéni smlouvy V registru smluV. Zvefejnéni smlouvy V registru smluV se zavazuje zajistit Fakultni

nemocnice.

8. Smluvni strany prohlaéuji, ie tuto smlouvu pfeéetly, 26 byla uzavfena p0 vzéjemném projednéni

podle jejich praVé a svobodné Vfile, uréité, Véiné a srozumitelné, nikoliV V tisni za népadné

nevyhodnych podminek, a na dfikaz svého souhlasu s jej im obsahem pod ni pfipojuji své podpisy.

V Hradci Krélové dne V .............................. dne

Datum: 2025.02.03D t :20250203 . . .
122234 +01 '00' 10:26:36 +01 00

Fakultni nemocnice Hradec Krélové Ustav experimentélni mediciny AV CR, V.v.i.

MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.

feditel FN HK



Priloha c. 1 PRIHLASKA PROJEKTU

















Pfiloha 6. 2 ROZPOCET PROJEKTU




