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UZAVIRAJI TUTO SMLOUVU o tom, Ze

a. pro ucely definované vtéto Smlouvé, FN Brno poZaduje urity typ a mnoZstvi lidské tkané
a lékarskych udaju;

b. FN Brno prostfednictvim spoleénych pracovist a spole¢nych projektt spolupracuje s LF MU, pficemz
FN Brno bude uzivat lidské tkané a pseudonymizované Iékarské udaje Poskytovatele spolecné s LF
MU; a

c. Poskytovatel je pfipraven poskytnout lidskou tkan a Iékarské udaje FN Brno a LF MU za ucelem zde
uvedenym.

STRANY SE DOHODLY TAKTO:
1 Definice
V této Smlouvé maji nize uvedena slova a vyrazy nasledujici vyznam:

,Smlouva“ tato Smlouva o transferu materialu je uréena pro stanoveni podminek
transferu Biologického materidlu. Za sou¢ast Smlouvy jsou povaZovany
jeji stavajici i budouci pfilohy.

,Klinické udaje” klinické a osobni informace Osoby, véetné informaci o jejim zdravi,
dédi¢nych charakteristikdch a dalSich informaci poskytnutych
Poskytovatelem pro dany Ucel.

,Pseudonymizované” osobni Udaje a Biologicky material zpracované nebo zpracovavané FN
Brno a LF MU nebo za FN Brno a LF MU prostiednictvim spolehlivych a
bezpecnych informacnich a komunikacnich technologii, a to takovym
zplUsobem, aby nikdo kromé povérené osoby ve FN Brno bez
nepfriméreného Usili nemohl identifikovat dotycnou osobu.

,Etickd komise” institucionarni rada pro posuzovani nebo jind rada pro posuzovani
opravnéna predbéiné projednat a schvalit Ucel, za kterym byla podana
Zadost o Biologicky material nebo Klinické udaje.

IM

»,Biologicky materia lidskd tkan a nemodifikované derivaty

,Lidska tkan“ télesna tkan pofizena od Osoby, jak je stanoveno Poskytovatelem,
véetné rezidualni tkané. Lidska tkan se muaze skladat z organ(, nebo
Casti lidského téla a latek odebranych z lidského téla nebo z jeho ¢asti
(napft. télni tekutiny, tkané), a jejiz popis je uveden v Pfiloze A.

,Informovany souhlas” napsany, podepsany a datovany souhlas Osoby nebo jejiho zakonného
zastupce na zakladé dostatecné a srozumitelné informace zahrnujici
sbér, uchovani a pouziti jejiho Biologického materidlu a/nebo
Klinickych Gdajl pro Gcely vyzkumu.

,Ucel” vyuziti pro vyzkumné ucely véetné vyvoje, testovani a validace novych
diagnostickych metod a kitQ.

,Rezidudlni tkan“ Lidska tkan, ktera byla ziskana od pacienta pro diagnostické nebo
|éCebné ucely nebo pfedchozi vyzkumné ucely, a ktera je po takové
diagndze nebo IéCeni nebo naplnéni vyzkumného ucelu zbytkova.



»Vysledky” informace a Udaje, zpUsobilé i nezplsobilé k patentovani, které jsou

,Nahodné nalezy”

vytvofeny nebo odvozeny zrealizace Ulelu pro diagnostické a
terapeutické Ulely konkrétnich pacientl, pfipadné pro ucely
publikaéni.

d

neocekdvané nalezy vyplyvajici z ¢innosti provadéné ve FN Brno a LF
MU a vztahuijici se k Biologickému materialu a/nebo Klinickym ddajim,
kterych objeveni mlze mit pfimy dopad na zdravi konkrétniho
pacienta nebo jeho pfibuznych v pfimé fadé a jejichZz zdravotnimu
dopadu lze predejit nebo zabranit preventivnim nebo [é¢ebnym
postupem.

,Osoba” kazdy jednotlivec, ktery udélil Poskytovali pravo vyuzit jeho Biologicky

materidl, a jehoZ Biologicky materidl a/nebo Klinické u(daje
zpfistupnuje Poskytovatel FN Brno a v pseudonymizované podobé LF
MU.

,Nemodifikované derivaty” latky vytvorené FN Brno a LF MU, které predstavuji nemodifikovanou

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

funkcni podjednotku nebo produkt ziskany z nebo vyjadreny Lidskou
tkani, véetné ale ne pouze subklony nemodifikovanych bunécnych linii,
protilatky, DNA, RNA, nebo (isténé nebo separované podskupiny
Lidské tkané.

Prispévek Poskytovatele

Biologicky material a Klinické udaje byly ziskany a uchovany Poskytovatelem v pfisném souladu
s platnymi pravnimi predpisy. Navic, Poskytovatel prohlasuje, Ze je oprdvnén poskytnout
Biologicky material a Klinické udaje FN Brno a LF MU za timto ucelem.

Biologicky material a Klinické udaje byly ziskany a uchovany Poskytovatelem v pfisném souladu
s platnymi pravnimi predpisy. Poskytovatel zarucuje, Ze v souladu s platnymi pravnimi predpisy
ziskal informovany(é) souhlas(y) pro sbér, uchovavani a poutziti Biologického materialu
a Klinickych Gdajt pro dany Ugel, nebo v pfipadé Rezidudlni tkdné&, zi&astnéné Osoby nevznesly
namitky vac¢i uchovavani, predani nebo pouZiti jejich Rezidualnich tkani pro diagnostické
a/nebo vyzkumné Ucely. Kromé pfipadl, kdy pro dany Ucel souhlas neni vyZadovan,
Poskytovatel ziskal predchozi pisemny souhlas od pfislusné Etické komise.

Biologicky material a Klinické udaje musi byt poskytnuty v tom typu a v takovém mnozstvi, jak
je uvedeno v Pfiloze A.

Biologicky material a Klinické Udaje jsou poskytnuty ,tak jak jsou” a bez zaruky vhodnosti
pro konkrétni Uel nebo jakékoliv jiné zaruky jakéhokoliv druhu, vyslovné nebo implikované.

FN Brno a LF MU bere na védomi, Ze ma se ziskanym Biologickym materialem zachazet jako
s potencidlné infekénim. Osoby, od kterych byl Biologicky material ziskan, nemusi souhlasit
s provedenim klinickych testll na tomto Biologickém materidlu (napf. pro pritomnost
infek¢nich agens), proto FN Brno a LF MU soubhlasi s tim, Ze nebudou provadény klinické testy
na zaslaném Biologickém materidlu. FN Brno a LF MU dale souhlasi, Ze prebira veskerou
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

4.1

4.2

zodpovédnost za informovani a zaskoleni pracovnikl ohledné rizik a postupl pro bezpecné
zachazeni s Biologickym materidlem.

Rozsah poutziti FN Brno

FN Brno pouzije Biologicky material a Klinické Gdaje pro dany Uéel a mdze je distribuovat i
jinym subjektdm, je-li to v souladu s Informovanym souhlasem. Poskytovatel prohlasuje, Ze je
opravnén FN Brno poskytnout Biologicky materidl a Klinické Udaje i pro predani a uZiti spolecné
s LF MU. V ptipadé takového predani LF MU se FN Brno zavazuje zajistit, Ze Biologicky material
a Klinické udaje budou uZivany za dodrZzeni podminek této Smlouvy.

Biologicky materidl a Klinické udaje obdrzené dle této Smlouvy musi byt uloZzeny na bezpeéném
a zajiSténém misté v zafizenich fizenych FN Brno a LF MU.

Nahodné nalezy (pokud se objevi) bude FN Brno hlasit ic¢astnikiim vyzkumu, ktefi o nich chtéli
byt informovani a Poskytovateli. Je povinnosti Poskytovatele naloZit s Nahodnymi nalezy
v souladu se svymi vnitfnimi pfedpisy.

V ramci spoluprace dle této Smlouvy budou zpracovavany osobni Udaje. Zpracovani osobnich
udajli bude zajisténo v souladu s dohodou o zpracovani osobnich Gdaju, ktera tvori nedilnou
soucast této Smlouvy jako jeji Pfiloha B

FN Brno si ponechava vlastnictvi: (a) modifikaci (s vyjimkou toho, Ze Poskytovatel si ponechava
vlastnicka prava k Biologickému materialu, ktery je v nich obsaZzen) a (b) téch latek, které
vznikly pouzitim Biologického materidlu a Klinickych Udaj, ale které nejsou potomky,
Nemodifikovanymi derivaty nebo modifikacemi (tj. neobsahuji Biologicky material). Pokud je
néktery z bod( (a) a (b) vysledkem spole¢ného usili FN Brno, LF MU a Poskytovatele, m{ze byt
sjedndno spolecné vlastnictvi.

FN Brno a LF MU ma pravo publikovat své poznatky a vysledky souvisejici s Biologickym
materidlem a Klinickymi Udaji za predpokladu, Ze Poskytovatel a vyzkumny pracovnik
(pracovnici) Poskytovatele budou uvedeni jako spoluautofi publikace nebo budou uznani jako
zdroj Biologického materidlu a Klinickych Udajt, coZ bude provedeno v souladu s pfislusSnym
pfinosem k publikaci. FN Brno a LF MU je povinna predloZit Poskytovateli vSechny publikace
dva tydny pred jejich zvefejnénim.

Zachovani mléenlivosti

Pro ucely této Smlouvy se terminem ,Dlvérné informace” rozumi podminky této Smlouvy a
veskeré informace a/nebo Udaje proprietarni nebo vlastnéné nékterou ze Smluvnich stran, bez
ohledu na jejich formu (Ustni, vizualni, psané, elektronické nebo jiné).

Smluvni strana, kterd obdrzi Dlvérné informace (,Prijimajici strana“) od jiné Smluvni strany
(,Sdélujici strana®) je musi uchovat v tajnosti a nesmi je sdélit tfetim stranam, ani pouzit tyto
Davérné informace kjinému ucelu, svyjimkou pfipadl uvedenych vtéto Smlouvé, bez
predchoziho pisemného souhlasu Sdélujici strany.



4.3

4.4

5.1

6.1

6.2

VysSe uvedend ustanoveni o zachovani mlcenlivosti se nevztahuje na takovou ¢ast DUvérnych
informaci, které je Ptijimajici strana schopna prokazat listinnymi dikazy:

a. které byly jiz pred pfijetim od Sdélujici strany v drZeni Pfijimajici strany,
které byly jiz pfed pfijetim od Sdélujici strany na verejné doméné,
které se stanou soucasti vefejné domény bez zavinéni Prijimajici strany, jejich fediteld,
urednikl nebo zaméstnancu,

d. které Prijimajici strana legalné ziskala od treti strany bez povinnosti mléenlivosti vici
Sdélujici strané,

e. kterou Pfijimajici strana vypracovala nezavisle bez odkaz(i na nebo pouziti Davérnych
informaci, nebo

f. je-li vyZzadovano jejich zvefejnéni v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy.

Ustanoveni o zachovani mlcenlivosti jsou platna po dobu trvani této Smlouvy, a navic po dobu
péti let poté.

Doba platnosti

Tato Smlouva vstoupi v platnost a uUcinnost po koneéném podpisu této Smlouvy a zlstane
v u¢innosti na dobu neurcitou.

Oznameni

Jakékoliv oznameni pozadované nebo povolené podminkami této Smlouvy musi byt zaslano
Smluvnim stranam na jejich adresy uvedené nize nebo na jinou adresu, jeZ kterakoli strana této
Smlouvy pfipadné uvede v ozndmeni podle tohoto ustanoveni. VSechna takovd ozndmeni
budou povaZovana za dorucena pfi doruceni postou nebo prevzeti osobné.

Veskera komunikace od FN Brno k Poskytovateli v souvislosti s touto Smlouvou bude zasilana
na adresu:

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Namestie Ludvika Svobodu 4
974 09 Banska Bystrica

Slovensko



Veskerd komunikace od Poskytovatele k FN Brno v souvislosti s touto Smlouvou bude zasilana
na adresu:

Fakultni nemocnice Brno
Jihlavska 20
625 00 Brno

Ceska republika

Veskerd komunikace od FN Brno ¢i Poskytovatele k LF MU v souvislosti s touto Smlouvou bude
zasildna na adresu:

Lékarska fakulta Masarykovy univerzity
Kamenice 5
625 00 Brno

Ceska republika

7. Zavérecné ustanoveni
7.1 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou pfilohy:
pfiloha A - Lidska tkan
priloha B - Standardni smluvni doloZky
pfiloha | - Seznam stran
pfiloha Il — Popis zpracovdni

pfiloha Il — Technickd a organizacni opatreni
vCetné technickych a organizacnich opatreni
k zajisténi zabezpeceni udaji

7.2 Zmény a doplnéni této Smlouvy jsou mozné pouze pisemnym dodatkem.

7.3 Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pficemz kazda Smluvni strana obdrzi po
jednom vyhotoveni s platnosti originalu.

7.4 Smluvni strany po precteni této Smlouvy prohlasuji, Ze byla uzaviena po vzajemném
projednani, urcité a srozumitelné, na zakladé jejich pravé, vazné minéné a svobodné vile. Na dlikaz
uvedenych skutecnosti pfipojuji podpisy svych opravnénych osob ¢i zastupcu.
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Priloha A Lidska tkan

Uzliny, nadorova tkan, bukalni tkan, kize, télni tekutiny (napt. periferni krev), buriky od pacient(
s diagndzou lymfom, leukémie, solidni nddor nebo od zdravych darcli monitorovanych a lééenych na
pracovisti Klinika pediatrickej onkolégie a hematolégie SZU.

Klinické udaje v rozsahu: anamnéza (osobni, rodinna), diagndza, klinické ptiznaky, vysledky vysetieni a
laboratornich analyz.

Vzorky budou povéfenou osobou ve FN Brno pseudonymizované, bez kédovaciho klice nebude mozné
zjistit identitu pacienta. Vysledky vyzkumu bude tatdz povérena osoba za FN Brno sdélovat pacientovi
a jeho odesilajicimu 1ékafi.



Priloha B
STANDARDNI SMLUVNi DOLOZKY
oDDILI
Dolozka 1
Ucel a oblast piisobnosti

a) Ugelem té&chto standardnich smluvnich doloZek (déle jen , dolozky“) je zajistit soulad s ustanovenimi
¢l. 28 odst. 3 a 4 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajd a o volném pohybu téchto
Gdajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich udaja).

b) Sprdvci a zpracovatelé uvedeni v pfiloze | schvalili tyto dolozky, aby zajistili soulad s ¢l. 28 odst. 3a 4
nafizeni (EU) 2016/679.

c) Tyto dolozky se uplatfiuji na zpracovani osobnich Udajq, jak je upfesnéno v pfiloze Il.
d) Prilohy I az IV jsou nedilnou soucasti téchto doloZek.

e) Témito dolozkami nejsou doteny povinnosti, které spravce musi plnit na zékladé nafizeni (EU)
2016/679.

f) Tyto doloZzky samy o sobé nezajistuji soulad s povinnostmi tykajicimi se mezinarodniho predavani
podle kapitoly V natizeni (EU) 2016/679.

Dolozka 2
Neménnost doloZzek
a) Smluvni strany se zavazuji, Ze dolozky nebudou ménit, s vyjimkou doplfiovani nebo aktualizace

informaci v ptilohach.

b) To strandm nebrdni v mozZnosti zahrnout tyto standardni smluvni dolozky stanovené v tomto
rozhodnuti do Sirsi smlouvy nebo k nim doplnit dalsi dolozky nebo dalsi zaruky, pokud tyto nejsou se
standardnimi smluvnimi dolozkami v pfimém nebo nepfimém rozporu nebo pokud neomezuji
zékladni prava nebo svobody subjektl udaju.

Dolozka 3
Vyklad

a) V pripadech, kdy tyto dolozky pouzivaji pojmy definované v nafizeni (EU) 2016/679, maji tyto pojmy
stejny vyznam jako v uvedeném nafizeni.

b) Tyto dolozky jsou chapany a vykladany v souladu s ustanovenimi natizeni (EU) 2016/679.

c) Tyto dolozky nesmi byt vykladany zplsobem, ktery by byl vrozporu spravy a povinnostmi
stanovenymi v nafizeni (EU) 2016/679, nebo ktery by omezoval zikladni prava nebo svobody
subjektd udaja.

Dolozka 4



Hierarchie

V ptipadé rozporu mezi témito dolozkami a ustanovenimi souvisejicich dohod existujicich meazi
stranami v dobé, kdy jsou tyto dolozky sjednany, nebo dohod uzavienych pozdéji maji prednost tyto
dolozky.

Dolozka 5 — Nepovinnd
Dolozka o pristoupeni

a) Kazdy subjekt, ktery neni smluvni stranou téchto doloZek, mlzZe se souhlasem vsech stran k témto
dolozkam kdykoli pfistoupit bud jako spravce, nebo jako zpracovatel, a to tim, Ze vyplIni pfilohy
a podepise prilohu I.

b) Po vyplnéni a podpisu pfiloh uvedenych v odst. a) je pFistupujici subjekt povazovan za smluvni stranu
téchto dolozek a ma prava a povinnosti spravce nebo zpracovatele v souladu s jeho uréenim v ptiloze
.

c) Pristupujicimu subjektu z téchto doloZek nevyplyvaji Zadna prava ani povinnosti pro obdobi pred
tim, nez se stal smluvni stranou.
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oDDiL Il
POVINNOSTI STRAN
Dolozka 6

Popis zpracovdni

Podrobnosti tykajici se operaci zpracovani, zejména kategorie osobnich Gdajd a ucely zpracovani, pro
néZ jsou osobni Udaje zpracovavany jménem spravce, jsou uvedeny v pfriloze Il.

Dolozka 7
Povinnosti stran
7.1 Pokyny

a) Zpracovatel zpracovava osobni Udaje pouze na zakladé pisemné doloZenych pokyn( spravce, pokud
mu takové zpracovani neukladd pravo Unie nebo ¢lenského statu, které se na spravce vztahuje.
V tomto pfipadé zpracovatel spravce informuje o uvedeném pravnim pozadavku pred zpracovanim,
pokud to pravni predpisy nezakazuji z divod( dllezitého verejného zajmu. Po celou dobu zpracovani
osobnich udaji muUzZe spravce rovnéz vydavat dalsi pokyny. Tyto pokyny musi byt vidy pisemné
doloZeny.

b) Zpracovatel neprodlené informuje spravce v pfipadé, Ze dle jeho nazoru pokyny spravce porusuji
nafizeni (EU) 2016/679 nebo pfislusna ustanoveni Unie nebo ¢lenského statu o ochrané udaja.

7.2 Omezeni ucelu

Zpracovatel zpracovava osobni Udaje pouze pro konkrétni tcel nebo Ucely zpracovani, jak je stanoveno
v pfiloze Il, pokud od spravce neobdrzi dalsi pokyny.

7.3 Doba trvani zpracovani osobnich tdaji

Zpracovani zpracovatelem probiha pouze po dobu stanovenou v pfiloze II.
7.4 Zabezpeceni zpracovani

a) Za ucelem zajisténi bezpecnosti osobnich Gdaji musi zpracovatel zavést prinejmensim technicka
a organizacni opatfeni uvedena v pfiloze Ill. Soucasti téchto opatreni musi byt ochrana udaja pred
narusenim bezpecnosti, které by vedlo k jejich ndhodnému nebo protipravnimu zniceni, ztraté,
zméné, neopravnénému zpfistupnéni nebo pfistupu k nim (poruseni zabezpeceni osobnich udajl).
PFi posuzovani vhodné urovné zabezpeceni vezmou strany v Uvahu aktudlni stav techniky, naklady
na provedeni, povahu, rozsah, kontext a Ucely zpracovani a rizika pro subjekty udaju.

b) Zpracovatel poskytne svym zaméstnancim pfistup ke zpracovavanym osobnim udajim pouze
v rozsahu nezbytné nutném pro provadéni, spravu a kontrolu smlouvy. Zpracovatel zajisti, aby se
osoby oprdvnéné zpracovavat obdrzené osobni Udaje zavazaly k mi¢enlivosti nebo aby se na né
vztahovala zakonnd povinnost mléenlivosti.

7.5 Citlivé udaje
Pokud zpracovani zahrnuje osobni Udaje vypovidajici o rasovém nebo etnickém plvodu, politickych

nazorech, nabozenském vyznani ¢i filozofickém presvédceni nebo clenstvi v odborech, genetické nebo
biometrické udaje za ucelem jedinecné identifikace fyzické osoby, Udaje o zdravotnim stavu nebo
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o sexualnim Zivoté Ci sexudlni orientaci dané osoby nebo uUdaje tykajici se odsouzeni v trestnich vécech
a trestnych ¢inl (dale jen ,citlivé Gdaje”), uplatni zpracovatel zvlastni omezeni nebo dalsi zaruky.

7.6. Dokumentace a soulad

a) Strany musi byt schopny prokazat dodrZovani téchto dolozZek.

b) Zpracovatel neprodlené a odpovidajicim zplsobem vyfidi dotazy spravce, které se tykaji
zpracovavani podle téchto dolozek.

c) Zpracovatel poskytne sprdvci veskeré informace potrebné k prokdzani souladu s povinnostmi
stanovenymi v téchto dolozkach, které vyplyvaji pfimo z nafizeni (EU) 2016/679. Zpracovatel téZ na
Zadost spravce umozni audity ¢innosti zpracovani, na néz se tyto dolozky vztahuji, a k témto auditiim
prispéje, a to v pfimérenych intervalech, nebo pokud existuji zndmky nesouladu. Pfi rozhodovani
o prezkumu nebo auditu mlzZe spravce zohlednit pfislusna osvédceni drzena zpracovatelem.

d) Spravce se mlZe rozhodnout, zda audit provede sam, nebo jim povéri nezavislého auditora. Audity
mohou rovnéz zahrnovat kontroly v objektech a prostorach zafizeni zpracovatele a ptipadné jsou
predem vcas ohlaseny.

e) Strany na poZadani zpfistupni informace uvedené v této doloZce, véetné vysledkl pripadnych
auditll, prislusnému dozorovému Gradu, respektive prislusnym dozorovym aradtim.

7.7 Vyuzivani diléich zpracovatell udajt

a) KONKRETNI PREDCHOZI POVOLENI: Bez predchoziho konkrétniho pisemného povoleni spravce
nesmi zpracovatel zadat dil¢imu zpracovateli Zadnou ze svych ¢innosti spojenych se zpracovanim
udajli, které jsou vykondvany jménem spravce v souladu s témito dolozkami. Zpracovatel predlozi
zadost o konkrétni povoleni nejméné 30 dni pred zapojenim dotceného dil¢iho zpracovatele, a to
spole¢né s informacemi, jeZ jsou nezbytné k tomu, aby spravce mohl o povoleni rozhodnout. Seznam
dil¢ich zpracovatel(, ktefi spravce schvalil, je uveden v pfiloze IV. Smluvni strany pfilohu IV pribézné
aktualizuji.

b) Pokud zpracovatel zapoji dil¢iho zpracovatele do provadéni konkrétnich cinnosti zpracovani
(jménem spravce), ucini tak prostrednictvim smlouvy, kterd uklada dil¢cimu zpracovateli v podstaté
stejné povinnosti v oblasti ochrany udaji, jaké jsou vsouladu stémito dolozkami uloZeny
zpracovateli udajli. Zpracovatel zajisti, aby dil¢i zpracovatel plnil povinnosti, které se na zpracovatele
vztahuji podle téchto doloZek a nafizeni (EU) 2016/679.

c) Zpracovatel poskytne spravci na jeho Zadost opis dohody s dil¢im zpracovatelem a veskeré nasledné
zmény dohody. V rozsahu nutném k ochrané obchodniho tajemstvi nebo jinych davérnych informaci,
véetné osobnich Gdajd, mlZe zpracovatel pred poskytnutim opisu text dohody upravit.

d) Zpracovatel nese viéi spravci plnou odpovédnost za to, aby dil¢i zpracovatel plnil povinnosti
vyplyvajici z jeho smlouvy se zpracovatelem. Zpracovatel spravce uvédomi, pokud dil¢i zpracovatel
neplni své povinnosti vyplyvajici z uvedené smlouvy.

e) Zpracovatel s dil¢im zpracovatelem schvali doloZzku ve prospéch treti strany, podle niz v ptipadé, Ze
zpracovatel fakticky zmizi, z pravniho hlediska zanikne, nebo se ocitne v platebni neschopnosti, ma
spravce pravo ukoncit smlouvu s diléim zpracovatelem a povéfit dil¢iho zpracovatele, aby osobni
udaje vymazal nebo vratil.

7.8 Mezinarodni pfredavani udajt

a) Jakékoli predani udaji zpracovatelem do treti zemé nebo mezinarodni organizaci se provadi pouze
na zakladé pisemné doloZzenych pokynl spravce nebo za uUcelem splnéni konkrétniho poZadavku
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podle pravnich predpis Unie nebo c¢lenského statu, které se na zpracovatele vztahuiji, a to v souladu
s kapitolou V nafizeni (EU) 2016/679.

Dolozka 8
Pomoc poskytovand spravci

a) Zpracovatel neprodlené informuje spravce o kazdé Zadosti, kterou obdrZel od subjektu tdajd. Na
tuto zadost neodpovida sam, pokud k tomu neni spravcem zmocnén.

b) Zpracovatel pomaha spravci pfi plnéni jeho povinnosti reagovat na Zadosti subjektl Gdajd o vykon
jejich prav s pfihlédnutim k povaze zpracovani. PFi pInéni svych povinnosti podle ustanoveni pismen
a) a b) postupuje zpracovatel v souladu s pokyny spravce.

c) Kromé toho, Ze ma zpracovatel povinnost pomahat spravci podle dolozky 8 pism. b), zpracovatel
spravci dale pomaha pfi zajistovani plnéni nasledujicich povinnosti, a to s pfihlédnutim k povaze
zpracovani Udajl a informacim, které ma zpracovatel k dispozici:

1) povinnost provést posouzeni dopadu zamyslenych operaci zpracovani na ochranu osobnich udajl
(dale jen ,posouzeni vlivu na ochranu udaja“), pokud je pravdépodobné, Ze urcity druh zpracovani
bude mit za ndsledek vysoké riziko pro prava a svobody fyzickych osob;

2) povinnost konzultovat pred zpracovanim s prislusnym dozorovym Gradem, respektive pfislusSnymi
dozorovymi urady, pokud z posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaji vyplyva, Ze by dané
zpracovani mélo za nasledek vysoké riziko v pfipadé, Ze by spravce nepfijal opatieni ke zmirnéni
tohoto rizika;

3) povinnost zajistit, aby byly osobni Udaje pfesné a aktualni, ato tim, Ze zpracovatel spravce
neprodlené informuje, pokud se dozvi, Ze osobni Udaje, které zpracovava, jsou nepresné nebo
zastaralé;

4) povinnosti podle ¢lanku 32 natizeni (EU) 2016/679.

d) V ptiloze Il strany stanovi vhodna technickd a organizacni opatieni, jimiz je zpracovatel povinen
spravci pomahat pfi uplatiovani této dolozky, jakoZ ioblast plsobnosti arozsah poZadované
pomoci.

Dolozka 9

Ohlasovani pFipadii poruseni zabezpeceni osobnich udaji

V pfipadé poruseni zabezpeceni osobnich Udajl zpracovatel spolupracuje se spravcem a pomaha mu
pti plnéni jeho povinnosti podle ¢lankd 33 a 34 nafizeni (EU) 2016/679, pfiemz zohledni povahu
zpracovani a informace, které ma zpracovatel k dispozici.

9.1 Poruseni zabezpeceni Gidaji zpracovavanych spravcem

V pfipadé poruseni zabezpeceni osobnich Udaji zpracovavanych spravcem zpracovatel napomdaha
spravci:

a) pti ohlasovani pripadl poruseni zabezpeceni osobnich udaja pfislusnému dozorovému uradu,
respektive prislusnym dozorovym uradiim, a to bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o ném spravce
dozvédél, je-li to relevantni / (pokud je nepravdépodobné, Zze by poruseni zabezpeceni osobnich
udajli vedlo k ohrozeni prav a svobod fyzickych osob);

b) pfi ziskavani nasledujicich informaci, které musi byt podle ¢l. 33 odst. 3 nafizeni (EU) 2016/679
uvedeny v ozndmeni spravce, a to musi pfinejmensim zahrnovat:
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1) povahu daného pfipadu poruseni zabezpeceni osobnich Udaji véetné, pokud je to moiné,
kategorii a pfibliZného poctu dotéenych subjektl udajl a kategorii a priblizného mnozZstvi
dotéenych zaznami osobnich Gdaju;

2) pravdépodobné dlsledky poruseni zabezpeceni osobnich udajd;

3) opatfeni prijata nebo navriena k pfijeti v souvislosti s porusenim zabezpeceni osobnich Udaja,
véetné pripadnych opatieni ke zmirnéni moznych nepftiznivych dopadd.

Pokud neni mozné poskytnout vsechny tyto informace najednou, musi plvodni ozndmeni obsahovat
informace, které jsou v dané dobé k dispozici, a dalsi informace jsou poté poskytnuty bez zbytecného
odkladu, jakmile jsou dostupné.

c) pti plnéni povinnosti v souladu s ¢lankem 34 natizeni (EU) 2016/679 oznamit bez zbytecného
odkladu subjektu udaji poruseni zabezpeceni osobnich Udajll, pokud je pravdépodobné, Ze dané
poruseni zabezpeceni osobnich Udaji bude mit za nasledek vysoké riziko pro prava a svobody
fyzickych osob.

9.2 Poruseni zabezpeéeni Gidaji zpracovavanych zpracovatelem

V pripadé poruseni zabezpeceni osobnich Udajl zpracovavanych zpracovatelem o tom zpracovatel
informuje spravce bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o tomto poruseni dozvédél. Takové oznameni
obsahuje alespon:

a) popis povahy daného pripadu poruseni (v€etné, pokud je to mozné, kategorii a priblizného poctu
dotéenych subjektd udajd a zaznama udaja);

b) udaje o kontaktnim misté, kde lze ziskat vice informaci o daném poruseni zabezpeceni osobnich
udaju;

c) pravdépodobné dusledky a opatieni pfijatd nebo navriena k pfijeti v souvislosti s porusenim
zabezpeceni, a to véetné opatreni ke zmirnéni moznych nepftiznivych dopadu.

Pokud neni moZné poskytnout vSechny tyto informace najednou, musi plvodni ozndmeni obsahovat
informace, které jsou v dané dobé k dispozici, a dalsi informace jsou poté poskytnuty bez zbytecného
odkladu, jakmile jsou dostupné.

Strany stanovi v pfiloze Ill vSechny dalsi informace, které ma zpracovatel poskytnout, kdyz spravci
poskytuje pomoc pfi plnéni povinnosti spravce podle ¢lankd 33 a 34 natizeni (EU) 2016/679.
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oDDiL Nl

ZAVERECNA USTANOVENI

Dolozka 10

Poruseni doloZek a ukonéeni smlouvy

a) AniZz jsou dotéena jakakoli ustanoveni nafizeni (EU) 2016/679, pokud zpracovatel porusi své
povinnosti podle téchto doloZek, mize mu spravce nafidit, aby pozastavil zpracovavani osobnich
Gdajl, dokud zpracovatel nebude plnit povinnosti podle téchto doloZek, nebo dokud nebude
smlouva vypovézena. Zpracovatel neprodlené informuje spravce v pfipadé, Ze z jakéhokoli divodu
neni schopen plnit ustanoveni téchto doloZek.

b) Spravce je opravnén vypovédét smlouvu v rozsahu, v némz se tyka zpracovani osobnich udaja
v souladu s témito dolozkami, pokud:

1) spravce pozastavil podle pismene a) zpracovavani osobnich (dajli zpracovatelem a plnéni
povinnosti podle téchto doloZek neni obnoveno v pfimérené Ihité a v kazdém pripadé do jednoho
mésice od pozastaveni;

2) zpracovatel zavazné nebo trvale porusuje tyto dolozky nebo povinnosti, které pro néj vyplyvaji
z nafizeni (EU) 2016/679;

3) zpracovatel neplni zdvazné rozhodnuti pfislusného soudu nebo pfislusného dozorového uradu,
respektive pfislusnych dozorovych Uradu tykajici se jeho povinnosti vyplyvajici z téchto doloZek
nebo z nafizeni (EU) 2016/679.

c) Zpracovatel je opravnén vypovédét smlouvu v rozsahu, v némz se tyka zpracovani osobnich tudajl
podle téchto doloZek, pokud poté, co informoval spravce o tom, Ze pokyny spravce porusuji platné
pravni pozadavky podle dolozky 7.1 pism. b), spravce na splnéni téchto pokynu trva.

d) Po ukonceni smlouvy zpracovatel podle volby spravce vymaZe veskeré osobni Udaje zpracovavané
jménem spravce a potvrdi spravci, Ze tak ucinil, nebo vrati veskeré osobni Udaje spravci a vymaze
stavajici kopie, pokud pravo Unie nebo clenského statu nepozaduje uchovavani osobnich udaju.
Dokud nejsou osobni Gdaje vymazany nebo vraceny, zpracovatel nadale zajistuje dodrZovani souladu
s témito doloZkami.
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PRILOHA |

SEZNAM STRAN
Spravce/spravci:
1. Fakultni nemocnice Brno
Adresa: Jihlavska 20, 625 00 Brno, Ceska republika

Povérenec pro ochranu osobnich Udaji: e-mail: poverenec@fnbrno.cz., tel. +420 532 232 036

Podpis a datum pristoupeni k dolozkam: ...

2. Masarykova univerzita

se sidlem: Zerotinovo namésti 617/9, 601 77 Brno
ICO: 00216224
DIC: CZ00216224

Lékarska fakulta
na adrese: Kamenice 753/5, 625 00 Brno-Bohunice

Jméno, funkce a udaje kontaktni osoby: prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D., zdstupce prednosty
Ustavu lékaFské genetiky a genomiky LF MU

podpis a datum pristoupeni k doloZkam: ......cccceeveveviiececeeeeeereee,

Zpracovatel/zpracovatelé: [/méno a kontaktni udaje zpracovatele/zpracovatelti a pfipadné jeho/jejich
povérence pro ochranu osobnich udaji)

1. Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
Namestie Ludvika Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica, Slovensko
Jméno, funkce a kontaktni tdaje kontaktni osoby: JUDr. Zuzana Rosinska

Podpis a datum ptistoupeni k dolozkam: .........ccccecvevveneneenn.
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PRILOHA Il

POPIS ZPRACOVANI
Kategorie subjekt(i udajd, jejichZ osobni tdaje jsou zpracovdavdny

Ucastnici vyzkumu: pacienti s podezienim na dédicné hematologické nebo hematoonkologické
onemocnéni — dospéli i déti v pfipadé souhlasu zadkonného zdstupce.

Kategorie zpracovdvanych osobnich tdaji

Osobni udaje (jméno, adresa, e-mail a/nebo telefonni Cislo) a dalsi Citlivé data: Zdravotni stav
(anamnéza, diagndza, vysledky laboratornich a klinickych vysetreni), genetické udaje.

Zpracovdvané citlivé udaje (v relevantnich pripadech) a pouZitd omezeni nebo zdruky, které plné
zohledriuji povahu téchto udaji a souvisejici rizika, jako je napfiklad prisné omezeni ucelu, omezeni
pristupu (véetné pristupu pouze pro pracovniky, kteri absolvovali specializovanou odbornou pripravuy),
vedeni zdznamu o pristupu k udajim, omezeni dalSiho preddvdani nebo dalsi opatreni k zajisténi
zabezpeceni.

Identita ucastnik( vyzkumu bude zndma pouze hlavnimu resiteli, ktery je vdazan micenlivosti (Iékarské
tajemstvi). Clenové resitelského tymu budou pracovat pouze s pseudonymizovanymi tudaji.

Povaha zpracovdni

ShromdZdéni, uloZeni a analyza dat, ndsledné reportovani vysledki vyzkumu odesilajicimu lékari a
ucastniku vyzkumu, pokud tak vyjadril v Souhlasu s ucasti ve vyzkumu.

Ucel/ucely, pro ktery/které jsou osobni udaje zpracovdvdny jménem sprdvce

Geneticky vyzkum pro detekci rizikovych variant gen( asociovanych s vyskytem dédicného
hematologického nebo hematoonkologického onemocnénti.

Doba trvani zpracovadni

Po nezbytné nutnou dobu za ucelem reseni vyzkumného zaméru (osobni udaje do doby reportovani
vysledki vyzkumu).
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PRILOHA 1lI

TECHNICKA A ORGANIZACNi OPATRENI VEETNE TECHNICKYCH A ORGANIZACNICH OPATRENI
K ZAJISTENI ZABEZPECENI UDAJU

VYSVETLIVKY:
Technicka a organizacni opatfeni musi byt popsana konkrétné, a nikoli obecné.

Popis technickych a organizacnich bezpecnostnich opatfeni zavedenych zpracovatelem (zpracovateli)
(véetné pfislusnych osvédceni) k zajisténi odpovidajici urovné zabezpeceni s pfihlédnutim k povaze,
rozsahu, kontextu a ucelu zpracovdni, jakoZ i k rizikim pro prdva a svobody fyzickych osob. Priklady
moZnych opatreni:

opatreni pro pseudonymizaci a Sifrovani osobnich udajd,
opatreni zajistujici neustdlou divérnost, integritu, dostupnost a odolnost systémi a sluZeb zpracovani,

opatreni zajistujici schopnost obnovit véas dostupnost osobnich udaju a pfistup k nim v pripadé
fyzickych Ci technickych incidentd,

opatreni pro identifikaci uZivatel( a poskytovdni uZivatelskych oprdavnéni,
opatreni na ochranu udaju béhem jejich prenosu,

opatreni na ochranu udaji béhem jejich uchovdvani,
opatreni k zajisténi fyzické bezpecnosti mist, kde jsou zpracovdvdny osobni udaje,
opatreni zajistujici zaznamendvadni uddlosti,

opatreni zajistujici konfiguraci systému, vcetné vychozi konfigurace,
opatreni pro vnitini sprdavu a fizeni IT a bezpecnosti IT,

opatreni pro certifikaci / zabezpeceni procesi a produktd,

opatreni zajistujici minimalizaci udajd,

opatreni zajistujici kvalitu udaja,

opatreni zajistujici omezené uchovavani udaja,

opatreni umoZnujici pfenositelnost udaji a zajisténi vymazu.
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