SMLOUVA O POSKYTOVANI SLUZEB

Uzaviena mezi nasledujicimi stranami:

ImunomedicA, a.s.

se sidlem: Usti nad Labem, Chuderov 118, Ceska republika

IC: 25009508

DIC: CZ25009508

zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, spis. zn. B 904
(dale téz ,,IMUNOMEDICA®)

a

Research & Development Consulting s.r.o.

se sidlem: Malotejedska 579/82, Dunajska Streda 929 01, Slovenska republika
IC: 48 136 794

zapsanou v Obchodnim registru Okresného sudu Trnava, Vlezka ¢islo: 35767/T
(dale téz ,,R&D CONSULTING")

a

Univerzitna nemocnica Martin

se sidlem: Kollarova 4248/2, 036 59 Martin, Slovenska republika
IC: 00365327

DIC: 2020598019

(dale téz ,,UNM*)

IMUNOMEDICA, R&D CONSULTING a UNM budou dale v této Smlouvé oznacovani jednotlive jako
»Strana“ a spoleéné jako ,,Strany*.
UVODNI USTANOVENI

VZHLEDEM K TOMU, ZE UNM ma v tmyslu provést projekt biomedicinského vyzkumu dle Zakona
¢. 576/2004 Z.z.

(dale téz ,,Vyzkum®);

VZHLEDEM K TOMU, ZE IMUNOMEDICA je vyrobcem lé&ivého pripravku || GG
, registrovaného na tuzemi Ceské republiky a

Slovenské republiky;

VZHLEDEM K TOMU, ZE R&D CONSULTING je uznavanym poskytovatelem sluzeb v oboru
klinickych hodnoceni;

VZHLEDEM K TOMU, ZE UNM ma zijem zapojit R&D CONSULTING za uéelem pomoci pii
piipravé vyzkumnych dokumentl, zpracovani a vyhodnoceni dat pro potieby Vyzkumu a R&D
CONSULTING souhlasi s tim, ze s UNM bude spolupracovat;

VZHLEDEM K TOMU, ZE IMUNOMEDICA v ramci Smlouvy o spolupraci na na biomedicinském
vyzkumu, jez je paralelné stouto Smlouvou uzavirand mezi IMUNOMEDICOU a UNM, projevila
zajem na ziskani vysledkit Vyzkumu, a proto bude spolupracovat s UNM tak, ze ve prospéch UNM,
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resp. Vyzkumu na zaklad¢ této Smlouvy zaplati za sluzby R&D CONSULTINGU odménu, a to vSe za
nasledujicich podminek;

PROTO NYNI Strany sjednavaji nasledujici:

1.1

2.1

3.1

32

33

34

3.5

1.  PREDMET SMLOUVY

UNM touto Smlouvou povéfuje R&D CONSULTING pomoci pii pripravé vyzkumnych
dokumentt, zpracovanim a vyhodnocenim dat pro potfeby Vyzkumu, jak je uvedeno v Pfiloze 1
(dale téz ,,Sluzby*), a to v souladu s pokyny UNM a podminkami této Smlouvy a Protokolem
klinického hodnoceni, (jenz tvoii PFilohu 2 této Smlouvy) a R&D CONSULTING timto toto

v

2.  ODMENA A PLATBA

3. ZAVAZKY STRAN

Strany se zavazuji dodrzovat postupy a maji odpovédnost za provadéni svych odpovidajicich
povinnosti ohledn¢ Vyzkumu uvedenych nize.

Jako soucast svych sluzeb podle této Smlouvy se R&D CONSULTING zavazuje udrZovat
kompletni a pfesné zaznamy, poznamky, zpravy a data tykajici se Vyzkumu a aktivit R&D
CONSULTINGU podle této Smlouvy v souladu s Platnymi standardy specifikovanymi v bodu
6.8. této Smlouvy.

Pouze UNM miuze mit kdykoli pfistup k jakymkoli a ke vSem vySe uvedenym zaznamim a
datim. Pro vylouCeni jakychkoli pochybnosti Smluvni strany vyslovné prohlasuji, ze
IMUNOMEDICA nema pfistup ani jind prava k zadnym zaznamtm a datim poskytovanym
UNM spolecnosti R&D CONSULTING za Gcelem provadéni Sluzeb. Strany se dohodly, ze
pfipadné plnéni ustanoveni ¢l. 6.5 této Smlouvy ze strany spolecnosti R&D CONSULTING
predstavuje vSemi Stranami akceptovanou vyjimku z ustanoveni tohoto ¢l. 3.3.

Na zaklad¢ zadosti UNM se R&D CONSULTING zavazuje spolupracovat s regulacnimi ufady a
umoznit jim pfistup k odpovidajicim zédznamim a datim. R&D CONSULTING se zavazuje
informovat UNM ohledn¢ jakékoli Zadosti nebo snahy jakéhokoli regula¢niho Gfadu kontrolovat
zdznamy nebo data nebo kontaktovat, navstivit nebo kontrolovat zdznamy a data R&D
CONSULTINGU tykajici se Vyzkumu nebo provadéni sluzeb ze strany R&D CONSULTINGU
podle této Smlouvy a zavazuje se informovat UNM do dvou (2) pracovnich dnti od doruceni,
pokud jakykoli regulatorni ufad vyda nebo da R&D CONSULTINGU zpravu ohledné svého
zaméru inspekce, zpravu o inspekci, zpravu o inspekénim pozorovéani, varovny dopis, nebo
jakoukoli dal$i pisemnou komunikaci tykajici se Vyzkumu.

Pii vyprSeni nebo ukonceni této Smlouvy budou vSechny materidly, informace, databaze a
zaznamy, poznamky, zpravy a data obdrzené nebo vytvoirené R&D CONSULTINGEM v pribéhu
poskytovani Sluzeb podle této Smlouvy dle uvahy UNM a dle jeho rozhodnuti a pisemné Zadosti
(i) doru¢eny UNM do jeho sidla, jak UNM pozada nebo (ii) budou drZzeny R&D
CONSULTINGEM na zaklad¢ vzajemné¢ dohodnutého ujednani a za néklady, které budou v dané
chvili dohodnuty. V zadném ptipadé se R&D CONSULTING nezbavi materialli, informaci,
databazi a zaznami, poznamek, zprav a dat obdrzenych nebo vytvofenych R&D
CONSULTINGEM v pribéhu poskytovani sluzeb podle této Smlouvy bez toho, aby nejprve
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4.1

4.2

43

5.1

poskytl UNM piedem ve lhité Sedesati (60) dnti pisemnou zpravu o svém zaméru tak ucinit a za
dodrzeni jakychkoli pokynl nebo pisemnych Zadosti poskytnutych UNM béhem této lhity
Sedesati (60) dnd.

4. PRAVA K DUSEVNIMU VLASTNICTVIi

R&D CONSULTING potvrzuje a bere na védomi, ze jakékoliv autorské pravo nebo jina prava k
duSevnimu vlastnictvi v jakékoliv podobé€ nebo fazi vyvoje, at’ jiz zaregistrovana ¢i nikoliv, Ci
pripadné jakékoliv zadosti o kterékoliv takové pravo k duSevnimu vlastnictvi ve vztahu k
jakymkoliv udajum, postuptim, vybranym nakresim, hrubym nacrtim, plantim, ilustracim,
navrhtim, loglm, vzorkim, vystuplim, objeviim, vynalezim, know-how, myslenkam,
pocitaovym programlim, patentim a souvisejici dokumentaci ke Sluzbam (dale téz ,,Prava k
duSevnimu vlastnictvi®) tykajici se Vyzkumu nebo jakéhokoliv materialu ¢i informaci dodanych
UNM R&D CONSULTINGU pro ucely poskytovani Sluzeb zistavaji vyhradnim vlastnictvim
UNM. R&D CONSULTING neziska zadna prava ani podily na Pravech k dusevnimu vlastnictvi
k poskytnutému materialu, informacim, ¢i Vyzkumu, a to v¢etné jakéhokoliv jeho vyvoje nebo
obmeény. Strany zejména vyslovné sjednavaji, ze vyhradnim vlastnikem dat v eCRF bude UNM, a
R&D CONSULTING tedy k témto datim za zadnych okolnosti nezisk4 zadna prava.

Pokud v ramci plnéni svych zavazku dle této Smlouvy R&D CONSULTING vytvori autorské
dilo ve smyslu ust. § 2 autorského zakona (zak. ¢. 121/2000 Sb., v platném znéni), udéluje R&D
CONSULTING timto UNM neomezenou (tj. neomezenou zejména co do zplisobd, mista, ¢asu a
mnozstvi uziti) a vyhradni licenci k uzivani takového dila v souladu s ust. § 2358 a nasl. zak.
¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku (dale téZ ,,Obcansky zakonik*). UNM neni povinen takto
poskytnutou licenci vyuzit a je opravnén poskytnout licenci i samostatné kteroukoliv ¢ast ji
tvorici tfetim strandm v rozsahu piivodni licence (tj. zahrnuje moZznost tuto licenci postoupit i
poskytovat podlicence tietim osobam, véetné prava dalSiho fetézeni podlicenci). Licen¢ni odména
je zahrnuta v celkové odmeéné sjednané podle této Smlouvy.

R&D CONSULTING se dale zavazuje, Ze neporusi prava k duSevnimu vlastnictvi tietich stran
ani prava a predpisy vztahujici se na tuto Smlouvu, a UNM tudiz nebude v disledku zavinéni
R&D CONSULTINGU vystaven riziku trestniho stihani, jakoz ani spravniho, obcanskopravniho
¢i jakéhokoliv jiného pravniho postihu, at’ jiz z jakéhokoliv divodu.

5.  DUVERNE INFORMACE

Ma se za to, ze v prubéhu plnéni této Smlouvy mize UNM cas od Casu poskytnout tdaje,
informace, obchodni tajemstvi a podobna prava k dusevnimu ¢i primyslovému vlastnictvi UNM
¢i jakékoliv jiné utajované informace (dale téz ,,Divérné informace™). R&D CONSULTING se
zavazuje, ze nebude tyto Divérné informace pouzivat k jinym Géelim neZ k plnéni Smlouvy a
nesdé€li je zadné treti strané, ani spolecnosti IMUNOMEDICA.

Zadné ustanoveni této Smlouvy vSak nebude vykladano tak, aby branilo uzivani ¢i sdéleni
Dutvémych informaci:

(a) které jiz byly R&D CONSULTINGU znamy, jak je dolozeno jeho pisemnymi zaznamy,
pred prijetim takovych informaci dle této Smlouvy; nebo

(b) které jsou R&D CONSULTINGU sdéleny v dobré viie po pfijeti této Smlouvy treti
osobou, ktera ze zakona takové informace vlastni a neni vizand zavazkem mlcéenlivosti;
nebo

(¢)  které jsou vefejné znamé nebo se stanou vefejné znamymi ¢i se dostanou do vefejného
povédomi bez zavinéni R&D CONSULTINGU; nebo
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52

53

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

(d) které R&D CONSULTING sdéli na zaklad¢ prislusnych zakont a piedpist, pokud je
takové sdéleni neprodlené oznameno UNM.

Za Duvérné informace je povazovan, mimo jiné, protokol Vyzkumu, ktery tvoii ptilohu €. 2 této
Smlouvy a veskera data sbirana v ramci Vyzkumu a pieddvana R&D CONSULTINGU.

Toto ustanoveni zlstava v platnosti po celou dobu trvani této Smlouvy a po dobu deseti (10) let
po jejim skonceni.

6. ODPOVEDNOST

R&D CONSULTING bude poskytovat Sluzby s vyuzitim nalezitych dovednosti a odborné péce a
vynalozi maximalni Gsili k tomu, aby poskytl Sluzby stanovené¢ UNM ve Smlouvé.

R&D CONSULTING ochrani UNM pted ztratami a Skodami, které by mohly vzniknout
v dasledku zavinéni nebo nedbalosti R&D CONSULTINGU pii poskytovani Sluzeb nebo plnéni
jeho povinnosti z této Smlouvy. R&D CONSULTING je odpovédny za Skody a ztraty zpisobené
UNM v souladu s ustanovenimi platného ob¢anského zakoniku, podle nichz je kazdy odpovédny
za skody zptisobené porusenim pravni povinnosti.

R&D CONSULTING prohlasuje, ze uzavieni této Smlouvy a poskytovani Sluzeb UNM a
prijimani uplaty za poskytovani Sluzeb neni Zadnym zptisobem v rozporu s jakymkoliv zdkonem
nebo etickym kodexem ¢i predpisy jakékoliv vetejné, soukromé nebo statni instituce, se kterou je
R&D CONSULTING spojen.

R&D CONSULTING dale prohlasuje a souhlasi stim, Ze bude dodrzovat platné vSeobecné
zavazné pravni predpisy, nafizeni a dalsi pravidla a eticka pravidla, ktera se vztahuji na provadéni
klinického hodnoceni v zemi (popf. zemich) jeho plsobeni, véetné norem pozadujicich
zvetejnéni, ozndmeni nebo schvéleni poskytovani Sluzeb dle této Smlouvy.

V piipad¢ zjisténi podezieni na nezadouci G¢inky a dalsi bezpeénostni informace (jako napiiklad:
predavkovani, zneuzivani, vznik zavislosti, pfenos infek¢nich agens, netcinnost, selhani vakein,
lékové interakce, nespravné pouzivani, profesionalni expozice apod.), u kterych je mozno
vyslovit podezieni na kauzalni vztah k 1é¢ivim, jejichZ drzitelem registracniho rozhodnuti je
IMUNOMEDICA, je R&D CONSULTING povinen neprodlené, nejpozdéji do 24 hodin,
informovat o této skutecnosti UNM a spole¢nosti IMUNOMEDICA (budou-li se bezpecnostni
informace tykat 1é¢ivého ptipravku vyrabéného spole¢nosti IMUNOMEDICA).

R&D CONSULTING prohlasuje, zajistuje a sjednava, ze bude provadét Sluzby kompetentnim
zpiisobem v souladu s urovni péce obvykle a diivodné ocekavané pii provadeni takovychto aktivit
a v kazdém ptipad¢ v souladu s procedurami schvalenymi UNM a k jeho divodné spokojenosti.

R&D CONSULTING bude provadét Sluzby v souladu se vSemi platnymi zakony, publikovanymi
zésadami, pravidly a nafizenimi, vSemi platnymi mezinarodnimi a mistnimi zakony, nebo
regulacnimi pozadavky tykajicimi se klinickych vyzkumu, vSechny tyto protokoly, smérnice,
standardy, zakony, pravidla a nafizeni jsou v této smlouvé spolecné oznacovany jako ,,Platné
standardy“ a se standardem péce obvyklé v odvétvi. R&D CONSULTING okamzit¢ uvédomi
UNM o jakychkoli pozorovanych nebo podezielych porusenich takovychto Platnych standardu
Regiteli, které R&D CONSULTING identifikuje v ramci poskytovani Sluzeb.

V souladu s pozadavky mistnich regulatornich titadi R&D CONSULTING osvédcuje, ze védome
nevyuziva a nebude vyuzivat sluzeb jakékoli osoby vyloucené jakymkoli zptisobem v souvislosti
s plnénim sluzeb poskytnutych na zakladé této Smlouvy. R&D CONSULTING také potvrzuje, ze
védomé nevyuziva a nebude vyuzivat jakékoli osoby nebo ptidruzené osoby/firmy, u které se v
minulych péti (5) letech objevila odsouzeni tykajici se vylouCeni jakymkoli zplisobem v
souvislosti s provedenim sluzeb. Pokud se kdykoli po vykonani této Smlouvy R&D
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6.9

7.1

7.2

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

CONSULTING dozvi, Ze jakakoli zaméstnana osoba, pifidruzena osoba/firma byla nebo je v
procesu vylou¢eni nebo je odsouzena za piecin, na zaklad¢ kterého by ona nebo jind osoba byla
vylouc¢ena, R&D CONSULTING timto souhlasi, Ze to okamzité ohlasi UNM a pozastavi, popt.
vylouci uc¢ast sporn¢ho subjektu na plnéni této smlouvy do doby schvaleni UNM.

Ani R&D CONSULTING ani nikdo z jeho zamé&stnanct nebyli omezeni nebo sankcionovani v
souvislosti s nai¢enimi z védecky neodborného postupu.

7.  ZPRAVY

Veskera oznameni podle této Smlouvy se povazuji za fadné dorucena jejich osobnim pievzetim
nebo pokud jsou zasilana doporu¢enou postou.

Vsechna oznameni, kterd maji byt podle této Smlouvy poskytnuta, musi byt v pisemné forme a
musi byt zaslana na nasledujici adresy:

ifiiemce: ImunomedicA, a.s., adresa: Usti nad Labem, Chuderov 118, k rukam:

piijemce: Univerzitna nemocnica Martin, adresa: Kollarova 4248/2, 036 59 Martin, Slovenska
republika, k rukam: Hlavniho zkousejiciho

ptijemce: Research & Development Consulting s.r.o0., Malotejedska 579/82, Dunajska Streda
929 01, Slovenska republika, k rukam: h

8. DOBA TRVANI A UKONCENI

Smlouva vstoupi v platnost a dnem podpisu vSemi Smluvnimi stranami a v G¢innost dnem
uveiejnéni v Centralnom registri zmluv a zlstava v platnosti a G¢innosti po celou dobu trvani
Vyzkumu. Poté mulze byt obnovena nebo rozsifena na zakladé vzajemné pisemné dohody
Smluvnich stran.

Piipadné prodlouzeni a veskeré zmény a doplnéni této Smlouvy mohou byt provedeny pouze na
zéklad¢ dodatku k této Smlouvé a budou ucinné pouze tehdy, kdyz je Strany ucini pisemné a
potvrdi je svymi podpisy a dojde k uvefejnéni dodatku v Centralnom registri zmlav.

Bez ohledu na jakékoliv jiné pravo, véetné prava pozadovat napravu, které mize UNM mit, je
UNM opravnén tuto Smlouvu ukonéit: pisesmnym oznamenim s okamzitou u¢innosti v piipad¢, ze
se R&D CONSULTING dopustil zavazného poruseni kterychkoliv svych povinnosti z této
Smlouvy a toto poruSeni nelze napravit, nebo bez udani divodd pisemnou vypovédi ostatnim
Stranam s Sedesatidenni (60) vypoveédni dobou.

R&D CONSULTING je opravnén tuto Smlouvu ukoncit pisemnou vypovédi ostatnim Stranam
s devadesatidenni (90) vypovédni dobou v ptipadé, ze se UNM ¢i IMUNOMEDICA dopustil
zavazného poruSeni své povinnosti dle této Smlouvy a toto poruseni nebylo mozné napravit ve
lhute ticeti (30) dni.

IMUNOMEDICA je opravnéna tuto Smlouvu ukoncit pisemnou vypovédi ostatnim Stranam
s devadesatidenni (90) vypovédni dobou v pripade, ze se UNM ¢i R&D CONSULTING dopustil
zavazného poruseni své povinnosti dle této Smlouvy a toto poruseni nebylo mozné napravit ve
Thite ticeti (30) dni.

V ptipadé ukonceni Smlouvy podle ¢l. 8.3 az 8.5. je IMUNOMEDICA povinna uhradit vSechny
pohledavky, které vznikly do data ukonceni smlouvy (tj. do uplynuti vypovédni doby dle ¢l. 8.3
az 8.5.), a to za vS8echny ¢innosti provedené ucelné a v souladu se Smlouvou, nedohodnou-li se
strany jinak.
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9.1

10.1

12.1

12.2

12.3

13.1

13.2

9. NEZAVISLY DODAVATEL

R&D CONSULTING podle této Smlouvy v dobré vife kona ve prospéch UNM a jeho zajm,
nicméné bez vyslovného zmocnéni neni nijak opravnén zavazovat UNM.

10. POSTOUPENI

Smlouva ma osobni charakter a Strany ji tedy nejsou opravnény postoupit, delegovat,
subkontrahovat ani pfevést, at’ jiz ¢aste¢n€ nebo v plném rozsahu, na zadnou tfeti stranu bez
predchoziho pisemného souhlasu ostatnich Stran.

11. OCHRANA OSOBNICH UDAJU

PInéni této Smlouvy rovnéz obnasi zpracovani osobnich udaji. Ptislu$na ustanoveni zabyvajici se
aspekty ochrany osobnich udajii pfi plnéni této Smlouvy jsou obsazena v Priloze 3 — Zpracovani
osobnich udaja.

12. UVEREJNENI SMLOUVY V CENTRALNIM REGISTRU SMLUV

IMUNOMEDICA a R&D CONSULTING berou na védomi a souhlasi s tim, ze UNM zvefejni
tuto Smlouvu v souladu se slovenskym zakon o registru smluv (zakon ¢. 546/2010 Z.z., ktorym sa
doplia zakon ¢&. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa
menia a dopinaju niektoré zakony) v zdkonem stanovené lhtté. Davérné informace, které se
tykaji Vyzkumu a které splituji definici obchodniho tajemstvi podle § 17 zékona ¢. 513/1991 Zb.,
obchodny zakonnik (zejména pojmenovani Vyzkumu, odména a platba (Cl. 2), popis sluzeb
(Ptiloha €. 1), protokol Vyzkumu (Pfiloha €. 2), nebudou v registru zvefejnéné.

UNM zasle ostatnim Strandm potvrzeni o zvefejnéni Smlouvy v registru smluv do 5 dni od
zvetejnéni.

UNM zvefejni, zptistupni nebo poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy nebo jeji
casti, na které se pfedem dohodne s ostatnimi Stranami. UNM se zavazuje na dotaz Spolecnosti
potvrdit datum zvefejnéni jakoz i skutecnost, Ze byla zvefejnéna/poskytnutd verze Smlouvy podle
dohody Stran v této Smlouvé. UNM se zavazuje nezveiejnit ani neposkytnout zadnou z
informaci, ktera je podle této Smlouvy vyloucena ze zvetejnéni, a to ani v rdmci metadat.

13. ROZHODNE PRAVO A SPORY, SOUCASTI SMLOUVY

Tato Smlouva se fidi, podléha, bude vykladana a uplatiiovana v souladu s pravnim fadem Ceské
republiky, bez ohledu na zasady koliznich norem podle tohoto pravniho fadu. Prava a povinnosti
Stran vyslovné v této Smlouvée neupravené se fidi zejména Obcanskym zékonikem a piislusnymi
pravnimi pfedpisy souvisejicimi.

Piipadné spory vzniklé mezi Stranami v souvislosti s vykladem, platnosti, plnénim nebo
ukonc¢enim této Smlouvy budou s konecnou platnosti feSeny ptislusnymi soudy Ceské republiky.

NA DUKAZ CEHOZ Strany této Smlouvy v umyslu byt ji vazany zajistily adny podpis této Smlouvy
ve tfech (3) originalnich vyhotovenich, z nichz kazda Strana obdrzi po jednom.

Podpisy Stran se nachadzeji na nasledujici strané
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Za ImunomedicA, a.s.

Jméno: Ing. Dusan Svoboda
Funkce: Feditel

Misto: Chuderov

Datum:

Za Research & Development Consulting s.r.o.

Jméno:

Funkce: jednatel
Misto:
Datum:

Za Univerzitnu nemocnicu Martin

Jméno: MUDr. Dusan KrkoSka, PhD., MBA,
Funkce: Feditel

Misto: Martin

Datum:
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PRiLQHA 3 , ,
DOHODA O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU
(dale jen ,,Dohoda*)

V ramci plnéni Smlouvy mize nastat situace, kdy se R&D CONSULTING stane pfijemcem
a/nebo zpracovatelem osobnich udajt (dale jen ,,Osobni udaje*) pro UNM.

Pokud bude R&D CONSULTING zpracovavat pro UNM (dale téz ,,Spravce*) Osobni udaje jako
zpracovatel (dale téz ,,Zpracovatel”), pak se zavazuje plné¢ dodrzovat platné pravni piedpisy
v oblasti osobnich udajl, zejména Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o
ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajii a o volném pohybu téchto
udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) (dale téz
»GDPR"). Strany se zavazuji piijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému
nebo nahodilému pfistupu k Osobnim udajim, k jejich zméné€, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym
pienostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZz i k jinému zneuziti Osobnich udaji.
Zpracovatel bude zpracovavat Osobni udaje podle pokyni Spravce.

Vzhledem k tomu, Ze bude v ramci plnéni Smlouvy dochazet ke zpracovani Osobnich udajti mezi
UNM a Spravcem, Strany touto Dohodou plni povinnost uzaviit dohodu o zpracovani Osobnich
udaji stanovenou ¢l. 28 GDPR.

Zpracovatel bude zpracovavat Osobni udaje téchto subjektti udajt:
1) Subjekty Vyzkumu;
2) Hlavni zkousejici, ¢lenové vyzkumného tymu.

Zpracovatel bude zpracovavat Osobni udaje subjekti Vyzkumu v pseudonymizované podobé v

nasledujicim rozsahu, ktery je vyzadovany piislusnymi pravnimi piedpisy:

1) V¢ek pacienti;

2) Zvlastni kategorie Osobnich udaji — udaje o sledovaném onemocnéni a relevantnich
privodnich diagnézach, uzivanych lécich a vysledcich vysetfeni provedenych v prabéhu
ucasti subjektu, uvadéné kvalité Zivota jako i ptipadnych nezaddoucich prihodach.

Zpracovatel bude zpracovavat Osobni tdaje hlavnich zkousejicich a ¢lend vyzkumného tymu v
nasledujicim rozsahu, které jsou vyzadovany pfislusSnymi pravnimi pfedpisy:

1) Identifika¢ni udaje (jméno a piijmeni);

2) Datum narozeni;

3) Kontaktni tidaje (e-mail, telefonni ¢islo);

4) Osobni udaje prokazujici kvalifikaci, vzdélani, odbornou piipravu a zkusenosti).

Zpracovani osobnich udajii bude probihat po dobu ucinnosti Smlouvy. Zpracovatel ukonci
zpracovani pro ucely Vyzkumu ke dni splnéni Smlouvy nebo jejiho ukonceni.

Zpracovatel se zavazuje zavést vhodna technickd a organiza¢ni opatieni, kterymi zajisti, ze
zpracovani podle této Dohody bude v souladu s GDPR a dalSimi pravni ptedpisy a Ze bude
zaji$téna ochrana prav subjektt udaju, jejichz Osobni tidaje bude Zpracovatel zpracovavat.

Na zaklad¢ této Dohody bude Zpracovatel zpracovavat Osobni udaje za ti€elem plnéni Smlouvy,
a to zejména za ucelem provedeni Vyzkumu, v rozsahu a v souladu s podminkami této Dohody.

Spravce prohlasuje, Ze:

a. bude ziskavat a shromazd’ovat Osobni udaje pouze v rozsahu a v souladu s GDPR a
dal$imi pravnimi piedpisy, pfi¢emz udaje o subjektech Vyzkumu bude Zpracovateli
poskytovat v pseudonymizované podobg.

b. je opravnén poskytovat Osobni udaje ke zpracovani externimu Zpracovateli,
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1.14

c. je opravnén uzaviit tuto Dohodu se Zpracovatelem.

d. Spravce ma pravo byt pravidelné informovan Zpracovatelem o stavu ochrany Osobnich
udajii, zejména o planovanych zménach v procesech a systémech uZzivanych pii
zpracovani Osobnich udajii a o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich
udaji, a vykonavat pravidelné kontroly u Zpracovatele ohledné zpracovani Osobnich
udaju.

Zpracovatel se zavazuje plnit povinnosti zpracovatele stanovené GDPR, piipadné dalSimi
pravnimi predpisy a touto Dohodou, a to zejména:

a. zpracovavat Osobni udaje pouze na zaklad¢ dolozenych pokyni Spravce,

b. dodrzovat prostiedky a zplisoby zpracovani Osobnich idaji stanovené touto Dohodou,

c. zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni Udaje zavazaly k mlc¢enlivosti nebo
se na n¢ vztahovala zakonna povinnost ml¢enlivosti,

d. nepiedavat ani jinak nezpiistupnit Osobni udaje tfetim osobam bez vyslovného povéteni
Spravce,

e. nezapojit do zpracovani zadného dalSiho zpracovatele bez predchoziho konkrétniho
pisemného schvaleni Spravce,

f. pfijmout vSechna bezpecnostni opatieni pozadovana GDPR, dal§imi pravnimi pfedpisy a
touto Dohodou,

g. byt napomocen Spravci pii plnéni povinnosti podle GDPR,

h. zasilat vSechna sd€leni, informace a hlaSeni obsahujici osobni udaje v elektronické forme
s ptislusnym zabezpefenim, ledaZe Spravce stanovi jinak,

i. poskytnout Spravci veskeré informace potiebné k doloZzeni splnéni vSech povinnosti
podle GDPR, dalsich pravnich ptedpist a této Dohody,

j. umoznit Spravci nebo povéfenému auditorovi audity a pfislusnym kompetentnim Gfadim
inspekce zpracovani Osobnich udaji Zpracovatelem a pfispivat k témto kontrolam,

k. informovat neprodlen¢ Spravce v pfipadé, Ze urCity pokyn Spravce pravdépodobné
porusuje GDPR, jiné pravni ptedpisy nebo tuto Dohodu,

Za predpokladu, Ze Zpracovatel zapojil nebo zapoji do zpracovani Osobnich tdaji dalsi
zpracovatele, nese Zpracovatel plnou odpovédnost za jednani téchto dalSich zpracovatelt.

Zpracovatel je povinen Spravci neprodlené oznamit provedeni kontroly ze strany Utadu pro
ochranu osobnich udaji (dale jen ,,UOOU%) a poskytnout Spravci na jeho Zadost podrobné
informace o prubéhu kontroly a kopii kontrolniho protokolu. Zpracovatel je zaroven povinen
umoznit Spravci Gcastnit se této kontroly. V ptipadé zahajeni spravniho fizeni o uloZeni opatieni
k napravé a/nebo uloZzeni pokuty (dale jen ,,Spravni fizeni®) je Zpracovatel rovnéz povinen tuto
Skutecnost neprodlené oznamit Spravci a poskytnout Spravcei na jeho zadost podrobné informace
o prubéhu a vysledcich Spravniho fizeni, popf. Spravci poskytnout plnou moc k nahlizeni do
spisu tykajiciho se Spravniho fizeni. Zpracovatel je povinen plnit povinnosti kontrolovaného
podle zvlastniho pravniho predpisu upravujiciho postup UOOU pii vykonu kontroly a zavazuje
se :

poskytnout Spravci kopii protokolu o kontrole,

b.  podat namitky proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole, pokud o to

Spravce pisemné pozada, a to v rozsahu pisemnych pokynil Spravce,

C. informovat Spravce na jeho Zadost o zplsobu provadéni opatieni k odstranéni zjisténych

nedostatki ulozenych inspektorem UOOU a

d. reflektovat pozadavky Spravce na odstranéni zjisténych nedostatkii v souladu s opatfenim

uloZenych inspektorem UOOU.

Zpracovatel se zavazuje byt Spravci v nezbytné nutném rozsahu a bez zbyte¢ného odkladu po
zadosti Spravce napomocen pii plnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti a podnéty tykajici
se vykonu prav subjektd Osobnich udajl, zejména na zadost na piistup k Osobnim tdajim, na
opravu ¢i vymaz Osobnich udajti, na omezeni zpracovani ¢i na prenositelnost Osobnich udajt.
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Zpracovatel se zavazuje poskytnout Spravci informace potiebné k doloZeni toho, Ze byly splnény
povinnosti k zajisténi ochrany Osobnich tidaji vyplyvajicich zejména z Nafizeni ¢i této Smlouvy.

Zpracovatel je povinen informovat Spravce o kazdém piipadu ztraty ¢i Gniku Osobnich udajd,
neopravnéné manipulace s Osobnimi tdaji nebo jiného poruseni zabezpeCeni Osobnich udaju
(dale jen ,,Poruseni zabezpeceni Osobnich daji‘), a to bez zbytecného odkladu, nejpozdéji do 24
hodin od vzniku Poruseni zabezpeceni Osobnich udaji nebo i pouhé hrozby, jestlize Zpracovatel
mohl o tomto PoruSeni zabezpeceni Osobnich tdaji ¢i i o hrozbé vzniku Poruseni zabezpeceni
Osobnich udajii védét pti vynalozeni veskeré odborné péce. Nemohl-li Zpracovatel zjistit pripad
skutecného ¢i hroziciho Poruseni zabezpeCeni Osobnich udaji pfed uplynutim lhaty dle
pfedchozi véty tohoto ¢lanku, informuje Zpracovatel Spravce nejpozdéji do 24 hodin od
okamziku, kdy se o vzniku Poruseni zabezpeceni Osobnich udaji nebo jeho hrozbé Zpracovatel
dozvi. Zpracovatel je i po poskytnuti informace Spravci povinen byt v nezbytné nutném rozsahu
napomocen pii feSeni PoruSeni zabezpeceni Osobnich udaju, resp. pii pfijimani opatfeni ke
zmirnéni moznych nepfiznivych dopadi a zabranéni vzniku obdobnych situaci v budoucnu.

Zpracovatel se zavazuje prijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému piistupu k Osobnim udajum, k jejich zméné, zniCeni ¢i ztraté, neopravnénym
prenostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich udaju.

Zpracovatel se zavazuje ucinit zejména nasledujici ochranna opatieni:

a. zabezpelit pfimefenou ochranu prostor, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje
(alarm, bezpecnostni skla, klimatizace),

b. chranit pfistup do IT systému, ve kterych jsou zpracovavany Osobni tdaje: pfistup na
zéakladé hesel, aktualni antivirova ochrana,

c. chranit papirové spisy, dokumenty a dal§i média obsahujici Osobni tdaje pied
neopravnénym piistupem uzamcenim ve skiinkdch a archivech, dodrzovani pravidel
¢istého stolu a zakazu hromadéni dokumentii na tiskarnach, kopirkach a faxech,

d. urcit povétené zaméstnance ke zpracovani Osobnich udajl, pouze tito zameéstnanci jsou
opravnéni k piistupu a zpracovani Osobnich udaji v souladu s ustanovenimi této
Dohody,

e. poucit o povinnosti zachovavat mlcenlivost o Osobnich udajich a o bezpe¢nostnich
opatfenich zaméstnance Zpracovatele a dal$i osoby, které v ramci plnéni zédkonem
stanovenych opravnéni a povinnosti pfichazeji do styku s Osobnimi idaji u Zpracovatele,

f. Skolit zaméstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich Udaji a testovat jejich
znalosti,

g. hodnotit ucinnost zavedenych technickych a organizacnich opatfeni pro zajisténi
bezpecnosti zpracovani,

h. zajistit moZnost obnoveni dostupnosti Osobnich udaji v piipadé bezpecnostnich
incidentll pfijmout piipadné dalsi technicka opatfeni, ktera jsou obecné uznavana jako
bezpecnostni opatfeni pro uzivany zptisob zpracovani Osobnich udaju.

Spravce odpovida za dodrZeni vSech zasad a povinnosti pii zpracovani Osobnich udaji. Pokud
Zpracovatel porusi GDPR a tuto Dohodu tim, Ze ur¢i ucely a prostfedky pro zpracovani Osobnich
udaji, povazuje se ve vztahu k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se Strany
zavazuji bez zbyte¢ného odkladu vypotradat vzajemna prava a povinnosti podle miry své GiCasti na
poruseni povinnosti.

Spravce je odpovédny za Ujmu, kterou zplsobi zpracovanim Osobnich udajl, které porusuje
GDPR, jiné pravni pfedpisy a tuto Dohodu. Zpracovatel je odpovédny za ijmu pouze v piipade,
ze nesplnil povinnosti stanovené GDPR, jinymi pravnimi piedpisy nebo touto Dohodou
konkrétné pro zpracovatele nebo Ze jednal nad ramec pokynd Spravce nebo v rozporu s nimi.
Spravce nebo Zpracovatel se odpovédnosti za ijmu zprosti, pokud prokazou, Ze nenesou zadnym
zpiisobem odpovédnost za udalost, ktera vedla ke vzniku ujmy.

Podpisy Smluvni stran se nachdzeji na nasledujici strané
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Za Univerzitni nemocnicu Martin Za Research & Development Consulting s.r.o.

Jméno: MUDr. Dusan Krkoska, PhD., MBA  Jméno: [ T

Funkce: feditel Funkce: jednatel
Misto: Martin Misto:
Datum: Datum:
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