SMLOUVA 0 POSKYTOVAN{ SLUZEB
uzaviena dle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
prredpist

SMLOUVA O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU
uzaviena dle § 6 zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tidajti, ve znéni pozdéjsich
prredpist

Smluvni strany

Masarykiiv onkologicky tstav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupeny prof. MUDr. Janem Zaloudikem, CSc., Feditelem

IC: 00209805

DIC: CZ00209805

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka, ¢&. i.: 87535621/0710
(dale také ,sprdvce“a ,MOU")

a

Masarykova univerzita

se sidlem: Zerotinovo namésti 9, 601 77 Brno

Lékaiska fakulta

se sidlem: Kamenice 753/5, Brno - Bohunice, 625 00
zastoupena: prof. MUDr. Jifim Mayerem, CSc., dékanem LF MU
1C0: 00216224

DIC: CZ00216224

Bankovni spojeni: xxx

(dale jen ,zpracovatel”)

uzaviraji tuto smlouvu o poskytovani sluzeb a zpracovani osobnich tdajt:

(1)

(2)

(3)

L.
Preambule

MOU je zadavatel klinického hodnoceni huménnich lé¢ivych ptipravki: ,Prospektivni
studie zkoumajici ucinnost lanreotidu na sniZeni prijmu vyvolaného chemoterapii
u pacientd s kolorektalnim karcinomem* (dale jen ,KH“) ve smyslu § 51 odst. 2 pism. d)
zakona €. 378/2007 Sb., o 1écivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich piredpisi, a zaroven spravcem osobnich tidajt subjektt KH
ve smyslu § 4 pism. j) zadkona ¢ 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Udaji, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,Zakon").

Zpracovatel je spolecnosti poskytujici sluzby mj. v podobé statistického zpracovani dat
nutnych za celem radného vyhodnoceni KH.

Za tUlelem statistického zpracovani dat z KH bude MOU predavat zpracovateli udaje
o subjektech KH. Data piedavana zpracovateli ze strany MOU nebudou obsahovat tdaje,
ze kterych by bylo mozné primo identifikovat subjekt KH (kazdy subjekt bude mit
prirazen jedinecny Cciselny kod, pricemz spojeni mezi kdédem a identifikacnimi udaji
subjektu KH bude znat pouze MOU). Nicméné vzhledem ke skute¢nosti, Ze subjekt KH
bude tzv. zpétné identifikovatelny a bude se tak jednat o tzv. pseudoanonymni udaje,
dohodly se smluvni strany mj. i na uzavieni smlouvy o zpracovani osobnich udajt
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v souladu s § 6 Zakona, ktera vymezuje jejich prava a povinnosti pfi prenosu, uchovavani
a zpracovavani dale uvedenych osobnich udajt (vcetné citlivych idaji) subjektt KH.

IL
Piredmét smlouvy, ucel zpracovani osobnich adajt

Zpracovatel se zavazuje zajistit pro spravce vytvoreni, provozovani a spravu externiho
registru - databaze dat KH (dale jen ,registr”), ve kterém budou ukladany, vyhodnocovany
a validovany informace predavané spravcem. Zpracovatel se dale zavazuje zajistit zejména
statistické zpracovani dat z vySe uvedeného KH uloZenych v registru, provadéni analyz
a po ukonceni KH predat spravci vystup statistického zpracovani predanych informaci
ve formatu .docx a predat spravci zalohu registru ve formatu xlIsx, a to na CD/DVD
v zaSifrovaném stavu zabezpecCenou min. silnym heslem. Veskera data budou pristupna
pies link stoprhea.registry.cz osobam uréenym MOU do doby, nez dojde k jejich zni¢eni dle
Cl. V odst. 2. Komunikace ptes internet bude zabezpecena Sifrovanim SSL (HTTPS), pristup
bude umoznén pouze uzivatelim s platnym uzivatelskym uctem.

Zpracovatel odpovida za faktickou spravnost tidajii obsazenych v registru, a to zejména
ve smyslu zamezeni vyskytu chyb vzniklych zpracovanim zdrojovych dat spravce a jejich
zaClenénim do registru véetné vysledkl pozorovani ¢i méreni. Zpracovatel neodpovida za
spravnost zdrojovych dat poskytnutych spravcem. V pripadé, Ze zpracovatel zjisti, Ze
konkrétni zdrojova data poskytnutd spravcem jsou zjevné nespravna, upozorni na to
spravce a nespravnd zdrojova data vylouci ze zpracovani, dokud spravce nezjedna
napravu anebo nesdéli zpracovateli, Ze na zpracovani takovych dat trva.

Registr musi spliiovat poZadavky stanovené v priloze ¢. 2 této smlouvy, popf. stanovené
spravcem v pribéhu platnosti této smlouvy.

Spravce se zavazuje se zpracovatelem spolupracovat, poskytovat mu radné a vcas nutnou
soucinnost k naplnéni ucelu a predmétu této smlouvy. Dale se spravce zavazuje za sluzby
poskytované podle této smlouvy uhradit zpracovateli cenu, a to ve vysi a zplsobem
uvedenym dale v této smlouve.

IIL
Rozsah zpracovavanych osobnich udajia

Na zakladé této smlouvy bude zpracovatel pro MOU jakoZto spravce zpracovavat osobni
udaje vcetné citlivych udaji subjektd KH. Rozsah zpracovavanych osobnich udajt
je uveden v priloze ¢. 1 této smlouvy.

V piipadé, Ze MOU pteda zpracovateli i jiny osobni tidaj neZ ten, ktery je uveden v piiloze
¢. 1 této smlouvy, je zpracovatel povinen zpracovavat a chranit i tyto dal$i osobni udaje
v souladu se Zakonem.

IV.
Technicko-organiza¢ni opati‘eni k zabezpeceni ochrany osobnich udajt

Zpracovatel je povinen a zarucuje se zajistit, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pristupu k osobnim udajim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym
prenosiim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti osobnich
udaji. Tato povinnost plati i po ukonceni zpracovani osobnich udaju.
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Za UcCelem vymezenym v piredchozim odstavci se zpracovatel zavazuje zpracovat
a dokumentovat prijatd provedena technicko-organizacni opatieni k zajisténi ochrany
osobnich Uidajt dle § 13 Zakona. Mezi prijata a provedena opatieni patii zejména:

o Zajisténi fyzické bezpecnosti datovych tuloZist a provozni infrastruktury systému,
ve kterém je provozovan registr (datova uloZisté jsou v uzamykatelnych mistnostech
budovy s nepfretrZitou ostrahou).

e Zajisténi pristupu do registru pouze opravnénym osobam a pouze k osobnim udajim
odpovidajicim opravnéni téchto osob, a to na zakladé zvlastnich uZivatelskych
opravneéni zrizenych vylucné pro tyto osoby.

e Opravnéné osoby musi byt pouceny o tom, Ze prislusnd ptistupova hesla a Kklice
k registru je tfeba uchovavat v tajnosti a neposkytovat je tfetim osobam.

e Vedeni auditnich zaznami pristupt do registru, které umozni urcit a ovérit, kdy, kym
a z jakého diivodu byly osobni idaje zaznamenany nebo jinak zpracovany.

o Zajisténi bezpec¢ného smazani dat z nosicd informaci (pevného disku nebo pamét'ového
média) v piipadé jejich odeslani mimo prostory urcené pro provoz registru (oprava
u servisni organizace, vyrazeni komponent pfi upgrade systému apod.).

e Systém, ve kterém je provozovan registr, se musi sklddat z primarniho a sekundarniho
serveru, které musi byt zalohovany najinych serverech v jiném geografickém
(zemépisném) umisténi (vzajemna vzdalenost v jednotkach kilometrti). Zalohy museji
byt uchovavany na serveru podléhajicimu stejné drovni zabezpeceni jako primarni
server.

e Prostory urcené k archivaci dat a technologie musi spliiovat bezpecnostni, protipozarni
a technické pozadavky k vedeni digitalniho systému.

e Licence pouZzitého SW a HW vybaveni po celou dobu poskytovani sluzeb jsou soucasti
dodavaného teSeni.

e Systém, ve kterém je provozovan registr, musi byt odolny proti vypadku elektrického
proudu (pouziti zaloZniho zdroje UPS apod.).

o Funkenost systému musi byt nepretrzité monitorovana 24 hodin denné a 7 dni v tydnu.

Zpracovatel prohlasuje, Ze posoudil rizika uvedena v § 13 odst. 3 a 4 Zakona a Ze prijata
technicko-organiza¢ni opatfeni tato rizika plné odraZzeji.

Smluvni strany se zavazuji zajistit povinnost ml¢enlivosti u svych zaméstnanci (popiipadé
jinych osob), kteri pfijdou do styku s osobnimi idaji, a to nezavisle na tom, zda k témto
udajim maji jen pristup nebo zda udaje zpracovavaji. Povinnost mlcenlivosti, ktera se
vztahuje i na ptislu§na bezpecnostni opatreni, trva i po skonceni pracovnépravniho vztahu
(popripadé jiného pravniho vztahu). Zpracovatel dale zajisti, aby jeho zaméstnanci
(popripadé jiné osoby) byli pouCeni o moznych nasledcich pro pripad porusSeni této
povinnosti.

Zpracovatel prohlasuje, Ze se na zpracovavani osobnich udaja dle této smlouvy nebudou
podilet zadné tieti osoby, tj. Ze veSkeré povinnosti stanovené zpracovateli touto smlouvou

budou plnény vyhradné zaméstnanci zpracovatele.

V.
Doba plnéni

Predmeét této smlouvy bude realizovan pribézné, a to v nasledujicich etapach:
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a) Etapa 1: vytvoreni a zprovoznéni registru, zptistupnéni registru pro zadavani
zdrojovych dat, aktivace pristupovych uctli zaméstnancl spravce K registru,
Skoleni dvou zaméstnanct spravce v rozsahu dvou hodin,

i. Termin poskytnuti sluZzeb do 31. 3.2017

b) Etapa 2: provoz registru vpribéhu zadavani dat spravcem, provadéni
analyz a statistickych zpracovani v priibéhu zadavani dat dle zadani spravce
v rozsahu maximalné 20hodin/ro¢né (a to ve lhiité sjednané osobami dle ¢l. VIIIL.
odst. 7 této smlouvy a nebude-li tato lhiita sjednana, pak vidy do 30 dni
pocitanych od pozadavku ze strany spravce), technicka podpora ve formeé
helpdesku,
i. Termin poskytovani sluZeb od 1.4.2017 do 28.2.2019

c) Etapa 3: vyhotoveni zavérecné analyzy vrozsahu nezbytném kiradnému
vyhodnoceni vysledkti KH a finalniho statistického zpracovani dat zadanych
spravcem, predani vystupu statistického zpracovani v elektronickém  formatu,
predani zalohy registru spravci na CD/DVD

i. Termin poskytnuti sluZeb do 31.5.2019

Po ukonceni smlouvy budou vSechny piipadné kopie zdrojovych dat, které ma zpracovatel
v disledku plnéni této smlouvy znic¢eny. O zniCeni zdrojovych dat je zpracovatel povinen

spravce neprodlené pisemné informovat.

VL
Cena a platebni podminky

Cena za splnéni predmétu smlouvy ¢inf:

Cena bez DPH: 150.000,- K¢
DPH: 31.500,- K¢
Cena vcetné DPH: 181.500,- K¢

Cena miiZe byt zménéna pouze v pripadé zmény sazby dané z ptridané hodnoty. V takovém
ptipadé se slozka ceny, ktera tvori dan z pridané hodnoty, upravi v souladu s pravnimi
predpisy.

VySe uvedena cena bude spravcem uhrazena ve tfech splatkach na zakladé danovych
dokladti vystavenych nasledovné:

a. Etapa 1 - castka ve vySi 50.000,- K¢ bez DPH bude fakturovana k datu podpisu
protokolu o predani a prevzeti sluzeb opravnénymi osobami spravce a zpracovatele.
Den podpisu protokolu se sjednava jako den uskute¢néni zdanitelného plnéni.

b. Etapa 2 - ¢astka ve vysi 50.000,- K¢ bez DPH bude fakturovana k datu podpisu
protokolu o predani a prevzeti sluzeb opravnénymi osobami spravce a zpracovatele.
Den podpisu protokolu se sjednava jako den uskute¢néni zdanitelného plnéni.

c. Etapa 3 - castka ve vysi 50.000,- K¢ bez DPH bude fakturovana k datu podpisu
protokolu o predani a prevzeti sluzeb opravnénymi osobami spravce a zpracovatele.
Den podpisu protokolu se sjednava jako den uskute¢néni zdanitelného plnéni.

Splatnost jednotlivych splatek se sjednava do 30 dnl od doruceni danového dokladu
spravci, a to bezhotovostné na bankovni ticet zpracovatele uvedeny v zahlavi této smlouvy.
Faktura miiZe byt zaslana i elektronicky na adresu fakturace@mou.cz.
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Faktura musi obsahovat nalezitosti daiiového dokladu dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pridané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpisi. Fakturu, kterd neobsahuje tyto
naleZitosti nebo naleZitosti dohodnuté v této smlouvé, nebo jsou-li uvedeny nespravné
¢i nedplné, popt. obsahuje-li jiné chyby ¢i nedostatky, je spravce opravnén do data
splatnosti vratit. Po doruceni radné vystaveného danového dokladu zacne bézet znovu
sjednana lhtta splatnosti.

Smluvni strany berou na védomi, Ze spravce dané zverejiiuje ode dne 01. 04. 2013
nespolehlivého platce DPH v rejstfiku nespolehlivych platci DPH vedeném MF CR a Ze
spravce, dle ZoDPH §109 odst. 3 ruci jako prijemce zdanitelného plnéni k okamziku jeho
uskutecnéni za nezaplacenou DPH z tohoto plnéni. Pokud v okamziku uskutec¢néni
zdanitelného plnéni je zpracovatel zdanitelného plnéni veden v rejstriku nespolehlivych
platcti DPH, anebo nastane néktera z jinych skutec¢nosti rozhodnych pro ruceni spravce, je
spravce opravnén zaplatit zpracovateli pouze cenu bez DPH a DPH odvést prislusnému
spravci dané dle platnych pravnich piedpisi. O provedené thradé DPH spravci dané bude
spravce zpracovatele informovat kopii ozndmeni pro spravce dané dle §109 a) ZoDPH bez
zbytecného odkladu.

VII.
Smluvni sankce

V ptipadé prodleni zpracovatele s poskytnutim sluzeb uvedenych v ramci Etapy 1 a/nebo
Etapy 3 je spravce opravnén poZadovat a zpracovatel je povinen zaplatit smluvni pokutu
ve vysi 500,- K¢ za kazdy zapocaty den prodleni.

V ptipadé prodleni zpracovatele s provadénim analyz a statistickych zpracovani dle ¢l. V.
odst. 1 pism. b) této smlouvy, je zpracovatel povinen uhradit spravci smluvni pokutu
ve vysi 500,- K¢, a to za kazdy zapocaty den prodleni a za kazdou vadu.

V pripadé, ze zpracovatel porusi svoji povinnost uvedenou v ¢l. IV. odst. 1 této smlouvy
anebo bude porusena povinnost mléenlivosti ze strany zpracovatele dle ¢l. IV odst. 4 této
smlouvy anebo porusi povinnost uvedenou v ¢l. VIII. odst. 3 této smlouvy, je spravce
opravnén pozadovat a zpracovatel je povinen zaplatit smluvni pokutu ve vysi 50.000,- K¢
za kazdé jednotlivé poruseni povinnosti.

V pripadé prodleni zpracovatele s odstranénim vady, je zpracovatel povinen uhradit
spravci smluvni pokutu ve vysi 500,- K¢ a to za kazdy zapocaty den prodleni
a za kazdou vadu.

V ptipadé prodleni spravce suhradou ceny za poskytovani sluzeb dle této smlouvy
je zpracovatel opravnén poZadovat a spravce je povinen zaplatit iroky z prodleni dle
nafizeni vlady ¢.351/2013 Sb., kterym se urcuje vySe urokd zprodleni a néakladt
spojenych s uplatnénim pohledavky, urcuje odmeéna likvidatora, likvida¢niho spravce
a cClena organu pravnické osoby jmenovaného soudem a upravuji nékteré otazky
Obchodniho véstniku a verejnych rejstiikli pravnickych a fyzickych osob.

Zaplaceni jakékoli zvySe uvedenych smluvnich pokut se nedotykd naroku spravce
na nahradu Skody v rozsahu skod, které presdhnou smluvni pokuty vycislené dle tohoto
¢lanku.

VIIL
Ostatni prava a povinnosti smluvnich stran

Spravce ma pravo, po piredchozim pisemném ozndmeni zpracovateli, provadét kontrolu
zplsobu zpracovavani poskytovanych udajii a poskytovani sluzeb, a to v mistech, kde
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se zpracovavani provadi. Oznameni probéhne tii pracovni dny pred planovanou
kontrolou. V piipadé, ze spravce zjisti, Ze nejsou sluzby poskytovany v souladu s touto
smlouvou, upozorni na to zpracovatele, ktery je povinen provést bezodkladné napravu.

Spravce i zpracovatel se zavazuji vzajemné poskytovat vcasnou a fadnou soucinnost
zejména pri vytvareni registru a jeho plnéni daty jakoZ i v ostatnich piripadech, bude-li to
nutné pro Fadny provoz registru.

Zpracovatel si je védom skutecCnosti, Ze idaje predavané spravcem za ucelem plnéni této
smlouvy nejsou veiejné dostupné a tvoii ve smyslu § 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky
zakonik, ve znéni pozdéjsich piedpisti, obchodni tajemstvi. Zpracovatel se zavazuje toto
obchodni tajemstvi zachovavat v naprosté tajnosti a po skonceni spoluprace ¢i kdykoliv na
pokyn spravce ihned a bezvyjimecné vratit spravci jakékoliv dokumenty toto tajemstvi
obsahujici a  nedopustit, aby toto obchodni tajemstvi bylo  kdykoli
po podpisu této smlouvy prozrazeno jakékoliv nepovolané osobé. Tento zavazek trva
pro Zhotovitele i po ukonceni platnosti této smlouvy. Zpracovatel neni zejména opravnén
bez predchoziho vyslovného pisemného souhlasu spravce, ktery data poridil, jakymkoliv
jinym nez vtéto smlouvé vyslovné uvedenym zplsobem se zpracovavanymi udaji
nakladat. Zaroven neni opravnén bez predchoziho pisemného souhlasu spravce
publikovat ¢i jinak zverejiiovat jakékoli vystupy z predanych dat.

Spravce a zpracovatel se ridi zejména zdkonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajt
a o zméné nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpistl, ostatnimi pravnimi piedpisy
souvisejicimi s realizaci sjednaného predmétu smlouvy a jinymi predpisy vCetné platnych

technickych norem.

Zpracovatel odpovida spravci za vady poskytnutého plnéni. Jedna se zejména o pripady,
kdy jsou sluzby poskytovany v rozporu s touto smlouvou €i pravnimi predpisy anebo
plnéni dle této smlouvy nemd vlastnosti sjednané touto smlouvou (napi. chybné
zpracovani dat vregistru) anebo pravnimi predpisy. Spravce je opravnén uplatnit
(reklamovat - emailem nebo telefonicky kontaktni osobé zpracovatele) jakoukoli vadu
u zpracovatele po celou dobu plnéni této smlouvy a dale do 12 mésici ode dne podpisu
protokolu o predani a prevzeti sluzeb vramci Etapy 3 opravnénymi osobami spravce a
zpracovatele. Zpracovatel je povinen reklamovanou zavadu odstranit ve lhité sjednané
osobami dle ¢l. VIII. odst. 7 této smlouvy a nebude-li tato lhiita sjednana, pak vzdy do 5
pracovnich dnli pocitanych od reklamace zavady. V pripadé opakovanych vad stejného
druhu je spravce opravnén od této smlouvy odstoupit.

Pokud pri plnéni dle této smlouvy dojde ¢innosti zpracovatele k vytvoreni predmétu prava
dusevniho vlastnictvi, zavazuje se zpracovatel v rozsahu, ve kterém to umoznuji pravni
predpisy prevést vSechna prava na spravce. V pripadé, Ze to nebude mozné, zavazuje se
mu udélit vyhradni, prevoditelnou, ¢asové a mistné neomezenou licenci ke vS§em zndmym
zplsobim uziti predmétu smlouvy, jakoz i k jeho zapracovani do jiného dila
a k jeho zpristupnéni verejnosti (zverejiiovani). Cena za ptipadny prevod prava, popt.
odmeéna za poskytnuti licence dle tohoto ustanoveni je jiz zahrnuta v cené sjednané touto
smlouvou.

Osobou za spravce:
e opravnénou k prebirani vysledka sluzeb, vystaveni potvrzeni o fadném poskytnuti
sluzeb,
e urcenou ke komunikaci s opravnénymi osobami zpracovatele ohledné plnéni této
smlouvy
je xxx., tel.: xxx, e-mail: xxx.



(8)

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(%)

(10)

(11)

Kontaktni osobou zpracovatele pro plnéni predmétu této smlouvy je xxx, tel.: xxx, e-mail:
XXX

IX.
Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti a dc¢innosti okamZikem jejiho podpisu opravnénymi
zastupci obou smluvnich stran.

Smlouva se vyhotovuje ve dvou vyhotovenich. Kazda ze zucastnénych stran obdrzi
po jednom vyhotoveni.

Ve vécech vyslovné neupravenych touto smlouvou se smluvni vztah zaloZeny touto
smlouvou Fidi zakonem ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisu,
zejména prisluSnymi ustanovenimi obcanského zdkoniku o smlouvé o dilo, a dal$imi
obecné zdvaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

Tuto smlouvu lze ménit a dopliiovat jen na zakladé pisemnych ¢islovanych a opravnénymi
zastupci obou smluvnich stran podepsanych dodatki k této smlouveé.

Smluvni strany souhlasi se zverejnénim této smlouvy, ptfipadnych dodatkl uzavienych
k této smlouvé, dal$ich smluv na tuto smlouvu navazujicich, jakoZ i se zverejnénim dalSich
aspektl tohoto smluvniho vztahu. Smluvni strany se dohodly, Ze uverejnéni této smlouvy
zajisti spravce, a to bez zbytecného odkladu po jejim uzavieni.

Smluvni strany prohlasuji, Ze pfed podpisem této smlouvy si vzajemné vyjasnily, které
Casti smlouvy podléhaji utajeni a nebudou zverejnény v registru smluv.

Spravce je opravnén od této smlouvy odstoupit zejména v piipadé poruseni povinnosti
zpracovatelem, které mu vyplyvaji ze zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajt
a o zméné nekterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpist.

Smlouvu Ize vypovédét i bez udani diivodu. Vypovédni lhita ¢ini 3 mésice a po¢ina bézet
prvnim dnem mésice nasledujiciho po doruceni pisemné vypovédi druhé smluvni strané.

Zpracovatel je opravnén prevést svoje prava a povinnosti z této smlouvy vyplyvajici
na jinou osobu pouze s pisemnym souhlasem kupujiciho.

Smluvni strany se v souladu s § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., obcansky soudni ad, ve znéni
pozdéjsich predpisti dohodly, Ze mistné prisluSnym soudem je Méstsky soud v Brné.

Pokud jakékoliv ustanoveni této smlouvy netvorici jeji podstatnou nalezitost je nebo se
stane neplatnym nebo nevymahatelnym jako celek nebo jeho cast, je plné oddélitelnym
od ostatnich ustanoveni této smlouvy a takova neplatnost nebo nevymahatelnost nebude
mit zZadny vliv na platnost a vymahatelnost jakychkoliv ostatnich ustanoveni z této
smlouvy, strany se zavazuji v ramci této smlouvy nahradit prostiednictvim dodatku k této
Smlouvé toto neplatné nebo nevymahatelné oddélené ustanoveni takovym novym
platnym avymahatelnym ustanovenim, jehoZz predmét bude v nejvyssi mozZné mire
odpovidat predmétu pivodniho oddéleného ustanoveni. Pokud vs$ak jakékoliv ustanoveni
této smlouvy tvorici jeji podstatnou naleZitost je nebo se stane neplatnym nebo
nevymahatelnym jako celek nebo jeho ¢ast, strany nahradi neplatné nebo nevymahatelné
ustanoven{ v ramci nové smlouvy takovym novym platnym a vymahatelnym ustanovenim,
jehoz predmét bude v nejvyssi mozné miire odpovidat predmétu pivodniho ustanoveni
obsazenému v této smlouve.



(12) Nedilnou soucasti této smlouvy jsou Pfiloha ¢. 1 - Seznam zpracovavanych udaji a Piiloha
C. 2 - Pozadavky na registr - databazi dat z klinického hodnoceni.

(13) Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem precetly, Ze s jejim
obsahem souhlasi a na dlikaz vySe uvedeného pripojuji své vlastnoru¢ni podpisy.

V Brné dne 20. 3. 2017 V Brné dne 20. 3. 2017

za spravce za zpracovatele

prof. MUDr. Jan Zaloudik, CSc. prof. MUDr. Jiff Mayer, CSc.,
reditel dékan LF MU



Priloha ¢. 1

Seznam zpracovavanych udaji

Udaje o pacientech MOU v rozsahu:

a) jedinecné identifikacni ¢islo subjektu KH,

b) uddaje o pohlavi, véku, hmotnosti a vySce subjektu KH,

c) udaje o zdravotnim stavu subjektu KH ziskané ze zdravotnické dokumentace subjektu
KH vedené spravcem a dale béhem jednotlivych studijnich navstév, zejména udaje

ziskané primo od subjekti KH a z provedenych vysetreni (diagnostickych, laboratornich
apod.).



(1)

(2)

(3)

Priloha ¢. 2

PoZzadavky na registr - databazi dat z klinického hodnoceni

Registr slouzi pro sbér dat, kterd vyplyvaji z Protokolu KH, a to za dcelem radného
vyhodnoceni KH, zpracovani pribéznych, rocnich i souhrnné zpravy z KH, piip. splnéni
dalSich povinnosti spravce, které mu jako zadavateli vyplyvaji z pravnich piedpisi.

Po vyplnéni zaznamu pacienta musi byt tento zaznam uzamcen a veSkeré dalSi zmény
v zaznamu musi byt datovany, podepsany a vysvétleny. Vzidy vSak musi zistat Citelny
ptivodni text, ktery byl dot¢en zménou. Systém je reSen elektronicky, tj. veSkeré zmény
provedené v databazi jsou zaznamenany pomoci funkce ,audit trail“ s uvedenim casu,
ptvodni a nové hodnoty a autora zmény dle piistupovych prav. Uzamceni formulate
pacienta provadi zaméstnanec spravce.

Registr musi umoziovat jednoduchou a pirehlednou kontrolu vsech tdaji z KH monitorem
studie s moznosti uzamceni zdznamu po kontrole monitorem bez moznosti dalSich zmén.
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