SMLOUVA O SPOLUPRACI

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 ,,Fakultni nemocnice® nebo ,,poskytovatel*
na stran¢ jedné
a

Ustav experimentalni mediciny AV CR, v.v.i.
se sidlem Videnska 1083, 142 00 Praha 4 — Kr¢
ICO: 68378041
DIC: CZ68378041

dale jen ,,Spolufesitel* nebo ,,nabyvatel”
na strané€ druhé

spole¢né téz jako ,,smluvni strany*

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

smlouvu o spolupraci pri feSeni Projektu vyzkumu a vyvoje a poskytnuti biologického materialu:

Clanek I
Uéel smlouvy

Utelem této smlouvy je vytvofeni podminek pro spolupraci Fakultni nemocnice a Spolufesitele pii
realizaci Projektu vyzkumu a vyvoje ,,VIiv slozeni stfevniho mikrobiomu a cirkulujicich malych
nekoddujicich RNA na 1é€ebnou odpovéd’ pii totalni neoadjuvantni terapii u karcinomu rekta." podle
Piilohy ¢. 1 PRIHLASKA PROJEKTU (dale jen ,,Projekt).

Clanek 11
Predmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je Uprava zavazkl smluvnich stran k zajisténi spoluprace pii realizaci Projektu,
v jehoz ramci budou smluvni strany realizovat vyzkum v oblasti terapie karcinomu rekta, s cilem
poskytnout komplexni pohled na interakci genetickych zmén primarniho nadoru se slozenim a zménou
mikrobiomu v pribéhu totalni neoadjuvantni terapie. Oc¢ekavané vysledky Projektu planuji smluvni
strany publikovat v ¢asopise s impact factorem a rovnéz bude zvazeno podani spole¢ného grantu.

Clanek I1I
Doba realizace Projektu

Projekt bude realizovan v obdobi od 1. 2. 2025 do 31. 12. 2026; v tomto obdobi smluvni strany
provedou vykony uvedené v ¢l. VIIL
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Clanek IV
Prava a povinnosti smluvnich stran

Poskytovatel prohlasuje, ze v ramci Projektu ziskd pro vyzkumné ucely biologické vzorky
plazmy, nadoru a stolice, které budou pfedmétem vyzkumu terapie karcinomu rekta v ramci
spolecného Projektu (dale jen ,,Material®). Poskytovatel se zavazuje poskytnout nabyvateli
Material bezuplatné.

Nabyvatel se zavazuje vyuzit Material pro ucely realizace spole¢ného Projektu.

Nabyvatel podpisem této Smlouvy potvrzuje, Zze byl seznamen s charakterem a povahou
Materialu a zplisobem a Gcelem jeho vyuziti dale specifikovanych touto Smlouvou. Nabyvatel
se zavazuje dodrzovat a postupovat v souladu s ustanovenimi této Smlouvy, zejména pak vyuzit
Material vyhradné pro ucel uvedeny nize.

Poskytovatel podpisem této Smlouvy potvrzuje, Ze pro kazdy biologicky vzorek bude ziskan
informovany souhlas pacienta tykajici se uchovavani, sbéru dat a pouzivani v souladu s G¢elem
uvedenym nize, véetné souhlasného stanoviska Etické komise FN HK pro toto uziti.

Plnénim pfedmétu této Smlouvy nedochazi ze strany poskytovatele k pirevodu zadnych prav
duSevniho vlastnictvi souvisejicich s Materialem ani k poskytnuti prav k uzivani Materialu za
jinym U¢elem, nez vyplyva z této Smlouvy.

Ob¢ smluvni strany se zavazuji pii realizaci Projektu postupovat co nejucelnéji, organizovat
prace tak, aby bylo dosazeno cilt Projektu, a to v planované dobé, a na pozadani informovat
druhou smluvni stranu o stavu praci na Projektu,

Clanek V
Vyuziti materialu

Poskytovatel poskytuje nabyvateli Material za tcelem realizace spoleéného vyzkumného
Projektu.

Nabyvatel neni opravnén vyuzit Material ke komerénim Géelum.

Nabyvatel nese plnou odpovédnost za to, Ze veskera manipulace s Materialem bude provadéna v
souladu s platnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky, ustanovenimi této Smlouvy a
ptipadnymi pokyny poskytovatele.

Poskytovatel preda Material nabyvateli prostfednictvim kuryrni sluzby nebo osobn¢ na naklady
poskytovatele. Okamzikem tohoto predani dojde k pfechodu nebezpeci skody na Materidlu na
nabyvatele. Termin a misto pfedani Materialu probéhne na zakladé pisemného pokynu kontaktni
osoby nabyvatele, uvedené v ¢l. XII této Smlouvy, na e-mailovou adresu kontaktni osoby
poskytovatele, uvedené v ¢l. XII této Smlouvy.

Nabyvatel nesmi distribuovat nebo poskytnout Materidl zadné jiné osobé ¢i subjektu, s
vyjimkou svych zaméstnanctii v ramci plnéni jejich pracovnich tkoll, bez piedchoziho
pisemného souhlasu poskytovatele. Poskytovatel zajisti, Ze nikdo nebude mit moznost odeslat
nebo poskytnout Material na jiné misto nez uvedené v pisemném pokynu dle odst. V.4. této
Smlouvy.

Nabyvatel se zavazuje po ukonceni této Smlouvy nespotfebovany Material vratit poskytovateli
nebo znicit, a to na svdj vlastni naklad v souladu s pfipadnymi pokyny poskytovatele.
Poskytovatel je nicméné opravnén pozadovat okamzité vraceni nebo okamzité zni¢eni Materialu
v ptipadé, Ze nabyvatel neplni své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy.

Clanek VI
Ochrana osobnich udaji

Poskytovatel se zavazuje a nabyvateli garantuje, ze veSkeré udaje poskytované ze strany
poskytovatele nabyvateli budou fadné pseudonymizované tak, aby nabyvatel nemohl odhalit
pacientovu totoznost. Nabyvatel nebude zadnym jinym zptsobem zpracovavat osobni tdaje



pacientd, kterym budou odebirany biologické vzorky, nez jak je uvedeno v této Smlouve.
Nabyvatel se zavazuje chranit biologické vzorky jako citlivé genetické udaje — udaje zvlastni
kategorie.

Poskytovatel bude plnit pfedmét Smlouvy jako spravce v souladu s pfedpisy na ochranu
osobnich tdajii: NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idaji a o
volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udajt), tzv. GDPR, a zikon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajli, v
pozd&jsim znéni. Nabyvatel je vici poskytovateli pfi plnéni 0¢elu této Smlouvy zpracovatelem.
Nabyvatel (zpracovatel) dodrzuje opatieni dle ¢l. 28 GDPR a s poskytovatelem (spravcem) § 16
zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji. Jedna se o opatieni k ochran¢ osobnich
udajii, zejména:

a) zpracovavat osobni udaje za spravce pouze na zéklad¢é dolozenych pokynt,

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

c) zajistit vhodna technickd a organizacni opatfeni k ochran¢ osobnich udajl, zejména

pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k témto tdajim,
k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym pienostim, neopravnénému zpracovani,
jakoz i k jinému jejich zneuZiti,

d) nesvefit zpracovani osobnich tdajii v ramcei plnéni pfedmétu této Smlouvy jiné osobé
bez pfedchoziho pisemného povoleni spravce, a zajistit v takovém pfipad€ ochranu
osobnich Udaji ve stejném rozsahu, v jakém je k tomu povinen spravce podle této
Smlouvy,

e) poskytovat soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti spravce osobnich udajii vuci
pacientiim poskytovatele pii vykonu jejich prav podle GDPR a pro zabezpeceni ochrany
osobnich udajt podle ¢l. 32 GDPR,

) bez zbytecného odkladu hlasit kazdé poruseni zabezpeceni osobnich udaji spravci na
kontakt povéfence pro ochranu osobnich udaji: gdpr@fnhk.cz,
2) poskytnout na vyzadani veSkeré informace nezbytné k doloZeni splnéni povinnosti

podle této Smlouvy, zejména zodpovédét s tim souvisejici dotazy spravce a/nebo
pfedlozit dokumentaci prokazujici pfijeti a dodrzovani alespoii minimalniho standardu
technickych a organizacnich opatieni k zajisténi zabezpefeni osobnich udaji,

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

1) umoznit provedeni auditll a kontrol plnéni povinnosti podle Smlouvy povéfenci pro
ochranu osobnich idajd spravce a poskytnout k tomu nezbytnou soucinnost,

1) dodrzovat dal$i povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele dle GDPR v
souvislosti se zpracovanim a ochranou osobnich udaju,

k) pokud podle nazoru zpracovatele uréity pokyn spravce porusuje GDPR nebo jiné

predpisy tykajici se ochrany osobnich udajl, je zpracovatel povinen o této skute¢nosti
neprodlené informovat povétence pro ochranu osobnich dajii spravee,

1) poskytovatel piedava spravci udaje o pacientech pouze v pseudonymizované podobg,
pfipadné nebrani-li to plnéni ucelu této Smlouvy, anonymizované udaje,
m) informace o zpracovani osobnich tudaji jsou uvedeny na webovych strankach

poskytovatele: www.fnhk.cz pod odkazem: https://www.fnhk.cz/pacient-a-jeho-
blizci/ochrana-osobnich-udaju
n) osobni udaje (véetné biologickych vzorkll) nebudou pfedavany do tietich zemi nebo
mezinarodnim organizacim.
Pokud bude nabyvatel s vyslovnym souhlasem pacienta provadét analyzu lidského genomu z
poskytnutého Materialu, bude anonymni vysledek této analyzy slouzit pouze k vyhodnoceni a
vyzkumu zavislosti onemocnéni na genetickych faktorech. Nabyvatel tyto vysledky v zadném
ptipad¢ nepouzije ke ztotoznéni osoby, které byl Materidl odebran. Vysledky Projektu lze
zvefejnit pouze s anonymnimi udaji.
Smluvni strany se dohodly, Ze poskytovatel bude nabyvateli pfedavat zabezpeCenou cestou
pouze pseudonymizovana data klinického charakteru vztahujici se k Materialu, a na tom, Ze



zbylé biologické vzorky nebudou bez vyslovného souhlasu pacienta uchovavany. Kodem k
rozkli¢ovani dat disponuje pouze poskytovatel.

Ujednani tohoto ¢lanku piedstavuje smlouvu o zpracovani, kterd je uzaviena mezi
poskytovatelem jakoZto spravcem a nabyvatelem jakoZto zpracovatelem. Smlouva o zpracovani
je uzaviena na dobu trvani spoluprace dle Smlouvy.

Clanek VII

Odpovédnost a zaruky
Nabyvatel bere na védomi, ze ziskava Material védecko-vyzkumné povahy a Ze jakékoliv
nakladani s nim se déje pouze na jeho vlastni odpovédnost.
Poskytovatel odpovida za to, ze Materidl byl fadn¢ odebran a byly dodrzeny veskeré povinnosti
stanovené¢ pravnimi piedpisy pro jeho odbér a dal$i pouziti v souladu s touto Smlouvou.
Poskytovatel dale odpovida za to, ze s Materidlem nebylo neodborné manipulovano pied tim,
nez byl pfedan nabyvateli.
Nad ramec tohoto ¢lanku odst. 2 poskytovatel neodpovida a neposkytuje zadné zaruky na
Material (dané ¢i predpokladané), za Skody zplisobené pouzivanim Materialu nebo jeho
skladovanim a nakladanim s nim, ani za zptsobilost Materialu ke specialnimu pouziti.

Clanek VIII
Planované vykony smluvnich stran
1. Fakultni nemocnice provede nasledujici vykony:
a. Zajisténi souhlasu Etické komise
b. Nébor pacientl a podpis informovaného souhlasu

c. Lécba pacienti a odbér Materidlu, jeho skladovani do doby pfedani Materialu
nabyvateli

i

Hodnoceni stravovacich navyki pacientt
Histopatologicka charakterizace Materialu
Laboratorni vySetfeni krve

CT, MRI pacienta

5= @ oo

Bioinformatické a statistické zpracovani

Pfiprava publikace

—

2. Spolufesitel provede nasledujici vykony:
a. Zpracovani Materialu:
1. Extrakce RNA a kontrola kvality
ii. Kompletni sekvenovani mikroRNA
iii. Hodnoceni stfevniho mikrobiomu
b. Bioinformatické a statistické zpracovani

c. Pfiprava publikace

Clének IX
Naklady na realizaci Projektu a jejich uhrada



Néklady na realizaci Projektu podle této smlouvy si kazda ze smluvnich stran hradi z vlastnich
zdroji ¢i z poskytnutych dotaci nebo grantl na zaklad¢ vlastniho uvézeni a s dirazem na
hospodarnost a uc¢elnost vynalozenych nakladd. O vynaloZenych nakladech si kazda strana vede
vlastni odd¢€lenou evidenci vynaloZenych ndakladi pro ucely piipadného feSeni vyse
majetkovych podilti na spole¢né vzniklych pfedmétech dusevniho vlastnictvi.

Clanek X
Divérnost informaci

Smluvni strany vzaly na védomi, Ze za ucelem naplnéni spoluprace dle této smlouvy obdrzi
jedna smluvni strana od druhé smluvni strany podle potfeby informace, a to v Ustni ¢i pisemné
podobé, ¢i ve form¢ zachycené jinymi technickymi prostiedky, resp. ve form¢ vyrobku ¢i jeho
navrhu (prototypu apod.).

Pokud budou tyto povazovany za informace duvérného charakteru, bude tato skute¢nost
stranami pisemné vzajemné pii jejich pfedani potvrzena. Tyto informace nemohou byt bez
pisemného souhlasu smluvnich stran pouzity k jinému ti¢elu nez ke spolupraci dle této Smlouvy
ani nemohou byt pfedavany a vyuzivany tieti stranou.

Smluvni strany se zavazuji chranit tyto divérné informace (dale téz ,,Informace*), zejména se
zavazuji zachovavat dtivérnost poskytnutych Informaci a nezneuZit tyto ve sviij prospéch nebo
ve prospé&ch jiné osoby; pouZit tyto pouze pro Ucel, pro néz budou poskytnuty, nezptistupnit bez
predchoziho pisemného souhlasu poskytujici smluvni strany tyto Informace tieti osob¢.
Zavazek ochrany divérnych Informaci se nevztahuje na Informace, které smluvni strana ziskala
z vetejné dostupného zdroje (nebo od tieti osoby), a pii jejich ziskani nedoslo k protipravnimu
jednani smluvni strany (nebo této tfeti osoby); nebo byly uvefejnény a staly se vSeobecné
pfistupnymi vefejnosti bez poruseni této smlouvy smluvni stranou; nebo v dobé zpfistupnéni
smluvni strané byly této smluvni strané zndmy bez omezeni, coZ tato smluvni strana mtize
dolozit, a pfi jejich ziskani nedoslo k protipravnimu jednani smluvni strany; nebo byly z takové
ochrany vylouéeny s pfedchozim pisemnym souhlasem Informaci poskytujici smluvni strany;
nebo je nutné je zpfistupnit podle zakona, soudniho ¢i obdobného rozhodnuti.

Clének XI
Prava k vysledkim Projektu a jejich vyuziti

Pokud bude vysledek vytvoteny pii plnéni této smlouvy spole¢nou tvir¢i praci zaméstnancli
obou smluvnich stran na uarovni vyndlezu dle zakona ¢. 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 ob& smluvni strany spolumajiteli prav k tomuto
vynalezu nebo technickému feseni.

Vytvotil-li plivodce vynalez nebo technické feSeni ke splnéni tkolu z pracovniho poméru k
zamé&stnavateli, pfechazi pravo na patent nebo uzitny vzor na zaméstnavatele. Pravo na
puvodcovstvi tim neni dotceno.

Smluvni strany se zavazuji zajistit, aby piivodci vynalezu nebo technického feseni, které vytvori
ke spInéni ukolu z pracovniho poméru k zaméstnavateli pfi plnéni této smlouvy, pisemné
vyrozuméli svého zaméstnavatele o jeho vytvotreni a zaroveni zaméstnavateli predali podklady
potiebné k jeho posouzeni, a to bez zbyteéné¢ho odkladu tak, aby byla zajisténa dostate¢na
ochrana duSevniho vlastnictvi.

Jakakoli smluvni strana je v pfipadé vytvoreni vyndlezu nebo technického FeSeni pfi plnéni této
smlouvy povinna tuto skutecnost pisemné ozndmit druhé smluvni strané, a to pred podanim
ptihlasky vynalezu nebo uzitného vzoru. Smluvni strany se zavazuji zachovavat ml¢enlivost o
sd€leném obsahu vynalezu nebo technického feseni.

Smluvni strany se zavazuji po uplatnéni prava na spoleCny patent nebo uZitny vzor uzaviit
smlouvu o spoluvlastnictvi prav k vynalezu nebo technickému feseni, v niz zejména upravi vysi
svych spoluvlastnickych podilt k vynalezu nebo technickému feseni, dale postup pfi zpracovani



a podani piihlasky vynalezu nebo uzitného vzoru a také vysi podili na thradé nakladi a
pfinosech z vyuziti vynalezu nebo technického feSeni. Smluvni strany se dohodly, Ze pii
stanoveni podilu k vynalezu nebo technickému feSeni budou vychazet z podilu jejich
zaméstnancil na tvarci praci pfi vytvofeni vynalezu nebo technického fFeseni.

6. Pokud bude vynalez nebo technické feseni vytvoiené vlastni tviréi praci zaméstnancii pouze
jedné ze smluvnich stran, bude majitelem prav k tomuto vynalezu nebo technickému feSeni
pouze ta smluvni strana, jejiz zaméstnanci budou ptivodei tohoto vynalezu nebo technického
TeSeni.

7. Jednotlivé druhy vysledkii budou vykazovany v souladu s vladou schvélenou Metodikou
hodnoceni vyzkumnych organizaci a programi ucelové podpory vyzkumu, vyvoje a inovaci
(,LM17+%)

8. Pfipadny 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
pfistroje, vyrobni zafizeni apod.), a ktery pofidi z vlastnich finan¢nich prostiedki, bude ve
vlastnictvi ptislu§né smluvni strany. Pokud se na pofizeni nebo vytvofeni tohoto majetku budou
finanéné podilet smluvni strany spole¢né, budou spoluvlastniky v poméru stanoveném v
pisemné dohodg.

Clanek XII
Odborni FeSitelé Projektu

Na realizaci Projektu se budou za smluvni strany podilet odborni fesitelé takto:

a) za Fakultni nemocnici

b) za Spolutesitclc — |
-

Clanek XIII
Ostatni ujednani

1. Pfedmét feSeni Projektu podléha obchodnimu tajemstvi.

2. Smluvni strany se zavazuji, Ze budou postupovat v souladu s opravnénymi zajmy druhé smluvni
strany, a Ze ucini veskera pravni jednani, ktera se ukdzi byt nezbytnd pro naplnéni této smlouvy.
k dosazeni uéelu této smlouvy. Zarovenn smluvni strany prohlasuji, Ze jim na jejich strané€ neni znama
skute¢nost branici naplnéni této smlouvy.

3. Jestlize se smluvni strany dostanou do sporu, zavazuji se, ze budou piistupné k dal$imu jednani a
moznosti vyfeSeni sporu dohodou. Jestlize dohoda nebude moZnd, rozhodne na navrh kterékoliv
smluvni strany ptisluSny soud.

4. V piipadé, ze ur¢ité ustanoveni smlouvy je zdanlivé ¢i neplatné, tato dil¢i zdanlivost nebo neplatnost
nema vliv na platnost ostatnich ustanoveni smlouvy a smlouva ziistava nadale platnou, pfi¢emz smluvni
strany se zavazuji nahradit vadné ustanoveni ustanovenim novym, které bude co nejblize odpovidat
smyslu a ucelu pivodniho ustanoveni.

5. Pro komunikaci a doru¢ovani dokumentil, nejsou-li zakonem vyzadovany v listinné podob¢ anebo
stanovi-li tak tato smlouva, je moZno uzivat i elektronickou postu s potvrzenim o doruceni (e-mail
s doruéenkou) na tyto e-mailové kontakty:

a) e-mail Fakultni nemocnice: | ENGccIzNNINzNINING
b) e-mail Spolufesitele: |G

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



7. Tato smlouva se vyhotovuje ve &tyfech stejnopisech, kazdy s platnosti originalu, pficemz kazda
smluvni strana obdrzi po dvou znich. Tato smlouva muze byt také podepsana zaruéenymi
elektronickymi podpisy opravnénych zastupci smluvnich stran — v takovém pfipadé bude Smlouva
vyhotovena v jediném originale.

8. VeSkeré zmény a dopliky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemnych
a o¢islovanych dodatki, podepsanych obéma smluvnimi stranami.

9. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a u¢innosti dnem
zvefejnéni smlouvy v registru smluv. Zvefejnéni smlouvy v registru smluv se zavazuje zajistit Fakultni
nemocnice.

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

V Hradci Kralové dne Vo dne

Datum: 2025.02.03
* 10:26:36 +01'00'

Datum: 2025.02.03
16:28:24 +01'00"

Fakultni nemocnice Hradec Krilové Ustav experimentilni mediciny AV CR, v.v.i.
MUDr. Ales Herman, Ph.D.
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Ptiloha & 2 ROZPOCET PROJEKTU







