Ramcova smlouva o spolupraci na vyzkumné ¢innosti v oblasti

sbéru a analyzy dat
uzaviena dle § 1746 odst. 2 zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,ob&ansky zakonik")

Mezi:

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

se sidlem: Postovska 68/3, Brno-mésto, 602 00 Brno
zastoupena: Ing. Petrem Brabcem, Ph.D., jednatelem
IC: 02784114

DIC: CZ02784114

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Brné, v oddilu C, viozce 82448
Bankovni spojeni: Raiffeisenbank a.s.
¢. hctu: 7953617001/5500

(dale jen ,IBA")
a

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica

se sidlem: Namestie Ludvika Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica, SR
zastoupena: Ing. Juraj Gallo, feditel

IC: 37 957 937

DIC: 2021928150

bankovni spojeni: Statna pokladnica, Bratislava

¢. uctu: SK76 8180 0000 0070 0028 0745

(dale jen ,Nemocnice").

l.
Pfedmét a ucel smlouvy

1.1.  IBA je &eskou pravnickou osobou jez se odborné zabyva vyzkumnou &innosti v oblasti
zdravotnictvi a biomediciny, sbérem statistickych udaju o |éEb& pacientd, jejich
agregaci a statistickym zpracovanim a mimo jiné téz vytvafenim zdravotnickych
registrd statistické povahy, provadénim neintervenénich observaénich studii,
zpracovanim analyz a publikaénich vystupu.

1.2.  Nemocnice pii poskytovani zdravotnich sluzeb vytvafi mnozstvi statisticky
zpracovateinych dat, jejichZ vyhodnoceni miize pomoci pfi poskytovani zdravotni péce.

1.3.  Pfi poskytovani zdravotni pé¢e Nemocnice realizuje i vyzkumnou a vyvojovou ¢innost,
Pficem2 prohladuje, 2e pro Ugely realizace pfedmétnych aktivit ziskala pfislusné
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1.4.

1.5.

1.6.

2.1.

2.2

osvédceni v souladu s obecné zavaznymi pravnimi piedpisy platnymi na Gzemi
Slovenské republiky.

Vyzkum v oblasti zdravotnictvi a biomediciny se v mnoha pfipadech opira o statisticka
data plosné sbirana od poskytovatelll zdravotnich sluzeb. IBA vytvofil v ramci své
dlouhodobé cinnosti technickou infrastrukturu a know-how pro spravu a zpracovani
statistickych klinickych dat (dale jen ,Registry“). Nemocnice ma zajem do Registrl
piispivat a zaroven vyuzivat Registry k vlastnim vyzkumnym ucelim. Nemocnice ma
zajem vyuzit analytického know-how IBA pro zpracovani analyz.

Obé smluvni strany maji zajem spolupracovat v oblasti sbéru a analyzy statistickych
dat a spoleéné realizovat vyzkumné zaméry v ramci Registri a dalSich analyz. IBA
umozni Nemochnici spravovat statisticka data Nemocnice v rdmci IT infrastruktury IBA
pro spravu a vytvareni Registri a poskytne ji metodickou podporu vrozsahu a
zpusobem stanovenym v diléi smlouvé uzaviené v souladu s €&l. Il odst. 1 této smlouvy
(dale jen ,Diléi smiouva“). Nemocnice bude IBA dedikovat podil na vysledcich svého
vyzkumu vyplyvajiciho z uziti Registr(i dle akademickych zvyklosti. IBA mizZe data
viozena do Registru pouzit pro vlastni vyzkum vyhradné v rozsahu a zplsobem
stanovenym Diléi smlouvou.

Ugelem této smlouvy je zejména nastavit pravidla pro vzajemnou spolupraci v oblasti
Registri a analyz tak, aby byla zajiSténa ochrana téchto dat pfed neopravnénym
vyuzitim a zaroven zajisténa prava pacientl Nemocnice na soukromi a ochranu
osobnich udaju.

il
Podminky zapojeni Nemocnice do Registru a prava a povinnosti stran

Zapojeni Nemocnice do jednotlivych Registri je dobrovolné. Nemocnice se muize
Ucastnit kteréhokoliv Registru, pokud jeji pracovisté splfiuje podminky pro zafazeni do
Registru a sou¢asné pod podminkou, Ze byla mezi stranami ohledné& daného Registru
uzavrena Diléi smlouva, ve které byla na zakladé dohody smiuvnich stran upravena
specifika tykajici se jejich vzadjemné spoluprace na daném Registru, minimainé pak
nasledujici nalezitosti:

a) nazev Registru, jehoz se Dil&i smlouva tyka, a popis jeho Gcelu;

b) struktura dat sbiranych v daném Registru a Ucely zpracovavani téchto dat ze
strany IBA,;

¢) odsouhlasené vystupy;
d) zpusob a vyse financovani.

Diléi smlouva musi byt stranami podepsana a datovana. V pripadé rozporu mezi Dil&i
a touto smlouvou ma prednost pfisludna Diléi smlouva.

Ugast na 2adném Registru neni podminéna Ucasti v jiném Registru.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

Nemocnice mlzZe pied zahajenim spoluprace nechat schvalit sbér dat do pfislusného
Registru vlastni etickou komisi. IBA poskytne pfi projednavani sbéru dat v etické komisi
Nemocnici nezbytnou souéinnost.

K Registrim, na nichz se Nemocnice podili, poskytne IBA Nemocnici datové uloZisté
arozhrani pro zadavani dat a praci sdaty. IBA vygeneruje uzivatelské ucty
a pristupova hesla pro zaméstnance Nemocnice dle poZzadavki Nemocnice.

Okamzikem zapojeni do konkrétniho Registru je prvni pfihlaseni zaméstnance
Nemocnice pod uzivatelskym uétem dle prfedchoziho odstavce.

Primarni data, tj. data zadana Nemocnici do registru (dale jen ,Primarni data®)
nebudou bez souhlasu Nemocnice predavany tietim stranam.

Nemocnice nebude mit pfistup k Primarnim datim jinych poskytovatelt zdravotnich
sluzeb a jini poskytovatelé zdravotnich sluzeb nebudou mit pristup k Primarnim datim
Nemocnice.

Uéast na Registru mize Nemocnice kdykoliv ukonéit. V piipadé ukonéeni spoluprace
na Registru budou veskera data Nemocnice zdlohovana a predana Nemocnici.
Ukondéeni spoluprace na jednom Registru nema vliv na spolupraci v ostatnich
Registrech.

V pfipadé, Ze dojde kvypovézeni této smlouvy podle €&l. IX této smiouvy, bude
ukontena uc¢ast Nemocnice ve vsech registrech a IBA bude postupovat dle
prfedchoziho odstavce.

IBA si vyhrazuje pravo vyvoj, podporu &i provoz kteréhokoliv z Registrd ukondit.
V pfipadé ukon&eni nékterého z Registr(i budou data zalohovana a pfedana Nemocnici
dle odst. 2.8. tohoto €lanku smlouvy.

Pro vylouc¢eni pochybnosti smluvni strany vyslovné konstatuji, Ze ukonéeni spoluprace
stran na Registru nebo ukonéeni Registru jako celku nema vliv na zakonnost a
opravnénost zpracovavani dat opatiienych v priibéhu trvani spoluprace stran na daném
Registru s tim, ze i po takovémto ukonéeni je IBA i nadale opravnén takto opatfena
data dale zpracovavat a pfi své ¢innosti dle vlastniho uvazeni i vyuzivat. Ustanovenim
predchozi véty nejsou nijak dotéena pravnimi predpisy stanovena omezeni tykajici se
nakladani s osobnimi udaiji.

Nemocnice prohlasuje, Ze disponuje dostatecné odborné vzdélanymi a kvalifikovanymi
Iékarfskymi i nelékafskymi zdravotnickymi pracovniky (dale jen ,Povérena osoba®),
jejichz prostrednictvim bude plnit své povinnosti vyplyvajici z této smlouvy. Nemocnice

je povinna si na své naklady a svou odpovédnost zajistit veSkera povoleni a opravnéni,
jez jsou potiebna k plnéni jejich povinnosti podie této smlouvy.

Nemocnice je odpovédna za rfadné a v€asné vkladani Primarnich dat do Registru a za
Gplnost a kvalitu Primarnich dat a jejich soulad s protokolem Registru &i jinou
projektovou dokumentaci k Registru odsouhlasenou obé&ma smluvnimi stranami. Data
budou sbirana na zakladé pisemného informovaného souhlasu pacienta (v podobé a
ve znéni navrzeném nebo odsouhlaseném IBA) po pfedchozim pouceni pacienta ze
strany Povéfené osoby Nemocnice a tento informovany souhlas bude soudasti
zdravotnické dokumentace pacienta.
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2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2.18.

2.19.

2.20.

Pri provadéni €innosti a poskytovani sluzeb dle této smlouvy je Nemocnice vazana
pripadnymi piikazy, pokyny a pozadavky (dale souhrnné jen ,pokyn*) IBA. Nemocnice
je v8ak prostrednictvim svych Povéfenych osob, vzdy povinna IBA upozornit na
pripadnou nevhodnou povahu takovéhoto pokynu a nevhodnost &i neliplnost informaci
poskytnutych IBA a sv(j ndzor odavodnit. IBA je dale také opravnén kontrolovat €innost
Nemocnice dle této smiouvy.

Nemocnice se timto zavazuje pfi plnéni povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy jednat
v souladu s pfislusnymi

a) pravnimi predpisy, které se na ni vztahuji s ohledem na predmeét této smlouvy,
zejména se zakonem &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zadkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu,
zakonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona €.
468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjsich predpis(, véetné vdeobecné zavaznych pravnich predpisu platnych
na Uzemi Slovenské republiky, pfedev§im zakona ¢. 362/2011 Z. z. o lécich a
zdravotnickych pomuckach a o zméné a doplnéni nékterych zakonl ve znéni
pozdéjSich predpist, zakona ¢. 147/2001 Z. z. o reklamé a 0 zméné a doplInéni
nékterych zakonu ve znéni pozdéjsich predpis(;

b) pokyny a doporu¢enimi prislusnych organu verejné spravy vcéetné organu
verejné spravy Slovenské republiky, pfedev§im Statniho Ustavu pro kontrolu
IéCiv a Ministerstva zdravotnictvi Slovenské republiky

c) etickymi pravidly, ktera se vztahuji na provadéni sluzeb podle této smlouvy,
zejména s Etickymi zasadami pro lékarfsky vyzkum s Uc€asti lidskych bytosti
1964-2013 (Helsinska deklarace).

Nemocnice se timto zavazuje, Ze bude dodrzovat a postupovat v souladu s platnym
protokolem Registru a v souladu s pfiruékou uzivatele (Skolicim manudlem) k zadavani
klinickych dat do elektronického sbérného systému dat.

Nemocnice je povinna postupovat pfi své ¢innosti s odbornou péci a obstaravat v této
smlouvé popsané zalezitosti pro IBA radné a v€as tak, aby IBA pfi své ¢innosti neutrpél
jakoukoliv Ujmu. Nemocnice je plné odpovédna za spravnost a kompletnost udaju
zadavanych do elektronického sbérného systému dat.

Nemocnice provadi &innost, k niz se touto smlouvou zavazala, osobné, a to v
zastoupeni svymi zaméstnanci nebo prostiednictvim Nemocnice zvolené a pisemné
zplnomocnénim tieti osoby, za jejiz ¢innost vSak odpovida ve stejném rozsahu, jako
by ji vykonavala sama. Nemocnice je povinna tuto osobu zavazat povinnosti
micenlivosti a respektovanim prav IBA nejméné ve stejném rozsahu, v jakém je dle této
smlouvy a platnych pravnich predpist zavazana sama.

Smluvni strany se zavazuji poskytovat si vzajemnou soucinnost pfi provadéni €innosti
dle této smlouvy.

Nemocnice se zavazuje ochrafiovat veskeré zajmy IBA, které ji jsou nebo museji byt
znamy, tykajici se predmétu této smlouvy a véas informovat IBA o vSech
skuteénostech, které mohou byt podstatné pro pfedmét této smlouvy a éinnost IBA.
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2.21.

3.1.

3.2.

41.

4.2.

5.1.

Smiluvni strany vyslovné potvrzuiji, Ze realizace této smlouvy neni smluvnimi stranami
vhimana ani zamyslena jako prostfedek k presvéd€ovani & motivaci k uzivani,
pfedepisovani nebo jiné podpore Iékd, nebo k jakémukoli ovlivihiovani poskytovani
zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientim, pfipadné jako pfimé nebo nepfimé
ovliviiovani jakychkoli odbornych rozhodnuti. Zaroven smluvni strany vyslovné
potvrzuji, ze z titulu této smlouvy na strané IBA nevznikaji Zadné jiné povinnosti nebo
zavazky kromé povinnosti vyslovné ve smlouvé uvedenych.

M.
Vyuziti Primarnich dat Registri k dalSimu zpracovani

IBA muze zpracovavat Primarni data Nemochice pouze na zakladé souhlasu
Nemocnice nebo osoby opravnéné dat za Nemocnici souhlas dle &l. XI. odst. 1 této
smlouvy. Souhlas ke zpracovani dle predchozi véty se povazuje ve vztahu
k jednotlivym Registrim bez dal$iho za udéleny vzdy min. v rozsahu Primarnich dat
potfebnych pro zpracovani tzv. odsouhlasenych vystupt blize upravenych v pfislusné
Diléi smlouve.

Vysledky statistického zpracovani Primarnich dat Nemocnice (dale téz ,Sekundarni
data“) budou IBA vytvarena pouze:

a) na zakladé zadosti nebo souhlasu Nemocnice nebo osoby opravnéné dat za
Nemocnici souhlas dle €. XI. odst. 1., pokud se bude jednat o statistické
zpracovani dat pouze Nemocnice, nebo

b) na zakladé souhlasu Nemocnice nebo osoby opravnéné dat za Nemocnici
souhlas dle ¢l. XI. odst. 1., pokud se bude jednat o statistické zpracovani dat
nékolika poskytovatelu zdravotnich sluZzeb véetné Nemocnice.

Iv.
Mechanismy ochrany dat Registri pred zneuzitim pfi spolupraci nékolika
poskytovatell zdravotnich sluzeb

Sekundarni data (tedy informace, jez IBA ziska statistickym zpracovanim Primarnich
dat) nebudou publikovana ani komeréné vyuzita bez souhlasu jednotlivych
poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Jednotlivi poskytovatelé zdravotnich sluzeb neziskaji pfistup k Primarnim datim jinych

poskytovatelll zdravotnich sluzeb, mohou v8ak ziskat pfistup k Sekundarnim datdm
vytvofenym IBA, a to za rovnych podminek.

V.
Otazky dusevniho vlastnictvi Registri

Pokud Nemocnice udéli IBA souhlas ke zpracovani svych Primarnich dat, ma se za to,
Ze v rozsahu, v némz je pfipadné opravnéna vykondavat prava k dusevnimu vlastnictvi,
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5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

6.1.

rovnéz poskytla IBA dodasnou, nevyhradni a bezlplatnou licenci kuziti svého
dusevniho viastnictvi a pofizeni do€asnych rozmnozenin a vytéZzovani ¢&i zuzitkovani
obsahu své databaze vrozsahu nezbytném ke zpracovani zplsobem, na néjz se
vztahuje souhlas Nemocnice.

Nemocnice bere na védomi a souhlasi s tim, Zze veSkera Sekundarni data, zejména
rozsahu dusevnim vlastnictvim IBA, popf. tfeti osoby, pro niz IBA Registr provozuje.
IBA je chrani jako duvérnou informaci. Sekundarni data mohou byt ze strany
Nemocnice publikovana, avSak po predchozi kontrole a s pisemnym souhlasem IBA,
aby bylo zajisténo, ze nedojde k jejich nespravné interpretaci. Autorsky a tvréi podil
na publikaci se uréi podle akademickych zvyklosti.

Registr, tedy centralni databaze a jeji softwarové nastroje, véetné softwaru pro
reporting €i on-line zpravodajstvi jsou dusevnim vlastnictvim IBA jako provozovatele a
IT garanta projekta.

Nebude-li ujednano jinak, ma se za to, Zze okamzikem vygenerovani pfistupovych uétl
udéluje IBA Nemocnici bezuplatnou licenci, tj. opravnéni k vykonu prava uzivat
software a databazovy systém dohodnutym uzivatelem, kterému byl pfistupovy tGcet
vygenerovan a zaslan, na dobu trvani této smlouvy. Uzemni rozsah licence je omezen
na Uzemi Ceské republiky a Slovenské republiky. Licence se udéluje jako nevyiuéna
a nevyhradni a jeji uziti je omezeno pouze na zaméstnance Nemocnice. Nemocnice
pfitom neni opravnéna poskytovat podlicence k uziti dila tfetim osobam. Nemocnice
neni opravnéna software ani databazovy systém dodatecné upravovat, ménit nebo
provadét v databazovém systému zpracovani jinych nez vlastnich dat.

Kazdy Registr pifedstavuje databazi ve smyslu § 88 an. zakona &. 121/2000 Sb., o
pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o zméné nékterych
zakonu (autorsky zakon), ve znéni pozdéjSich predpis (dale jen ,autorsky zakon").
Nebude-li v Diléi smlouvé sjednano jinak, je IBA osobou, ktera pofizuje Registr na svou
odpovédnost ve smysiu § 89 autorského zakona, a je povazovana za pofizovatele
databaze (Registru) ve smyslu téhoz ustanoveni.

Smluvni strany pro vylou€eni pochybnosti shodné konstatuji, Ze jejich spoluprace dle
této smlouvy nezaklada ve vztahu k databazim vytvafenym v souvislosti s touto jejich
spolupraci spoluautorstvi Nemocnice ve smyslu autorského prava. Pro pfipad, Ze by
v8ak v budoucnu kdokoli tento charakter vzajemné spoluprace zpochybrioval, dohodly
se smluvni strany z opatrnosti na tom, Zze Nemocnice si nebude uplatfiovat zadné
majetkové prava, ktera by ji ve smyslu platné pravni Gpravy z titulu spoluautorstvi
mohla vzniknout ani jakékoliv naroky z nich vyplyvajici a ze je bez zbyteéného odkladu
od jejich vzniku bezplatné prevede ve prospéch IBA.

VL.
Ochrana osobnich udaja

Jsou-li ve vybraném Registru z nezbytnych divodu sbirdny osobni Udaje, bude tomu
pfizplisoben management projektu dle piislusnych pravnich predpist CR a SR.
Pravidla spravy a ochrany osobnich tdajl budou obsaZena v protokolu Registru. Data
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6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2

8.1.
8.2.

9.1.
9.2.

budou vtomto pfipadé sbirana na zakladé pisemného informovaného souhlasu
pacientl (v podobé a ve znéni navrzeném nebo odsouhlaseném IBA), jehoz ziskani
nasledné zajisti Nemocnice. Podrobnosti budou dohodnuty v kazdé konkrétni Dil&i
smlouvé.

Vzorové informované souhlasy dle pfedchoziho odstavce budou ze strany IBA
zpracovany pro kazdy z Registrd zvIast.

Uchovani informovaného souhlasu je vtakovém pfipadé povinnosti Nemocnice.
Nemocnice se zavazuje tento souhlas dolozit zejména v piipadé kontroly piislusnych
organu vefejné spravy a zavazuje se je na pozadani predlozit i IBA.

Pri zpracovavani osobnich Udajd, které ziskaji & s nimiz budou zachazet v souvislosti
s plnénim této smlouvy, se smiuvni strany zavazuji postupovat v souladu s pfislusnymi
pravnimi piedpisy, zejména pak zakonem ¢&. 110/2019 Sb., o zpracovéani osobnich
Gdaju, ve znéni pozdéjSich predpisu, a dale v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (obecné nafizeni o ochrané osobnich Udaja) jako i
se zékonem ¢&. 18/2018 Z.z. oochrané osobnich Gdaji aozméné a dopinéni
nékterych zakonl ve znéni pozdéjSich pFedpisu platnych na Gzemi Slovenské republiky
(dale jen ,zakon €. 18/2018 Z. z.%).

VIL.
Dalsi sluzby

V piipadé zajmu Nemocnice provede IBA analyzu dat dodanych Nemocnici, pfipadné
zajisti i sbér téchto dat.

Podminky takovéto jednotlivé ¢innosti budou specifikovany v Diléich smlouvach.

VIIl.
Financovani
Financovani projektu bude sjednano v Dil€i smlouvé.

V pfipadé potfeby se smiuvni strany dohodnou, Ze umozni svym zaméstnancum
vykonavat zavislou ¢i nezavislou &innost, Uplatné &i bezuplatné, ve prospéch druhé
smluvni strany, pokud se tato Cinnost bude tykat zpracovani dat z Registri nebo
dalSich sluzeb.

IX.
Trvani smlouvy, vypovézeni smlouvy

Smlouva se uzavira s platnosti na dobu neurgitou.

Kterakoli smluvni strana mulzZe tuto smlouvu vypovédét s okamzitou Géinnosti
v nasledujicich pfipadech:

7/9



9.3.

10.1.

10.2.

10.3.

a) druha smluvni strana hrubé porusila ustanoveni této smlouvy a jejich poruseni
nenapravila ani do 10 dni po obdrZeni pisemného upozornéni na takovéto
poruseni; nebo

b) druha strana opakované porusila ustanoveni této smlouvy, pfi€emz na toto
poruseni byla alespon jednou pisemné upozornéna.

Smiuvni strany jsou opravnény tuto smiouvu pisemné vypovédét bez udani divodu s
trimésicni vypovédni dobou. Tato vypovédni doba podina bézet prvnim dnem
kalendarniho mésice, ktery nasleduje po mésici, ve kterém byla vypovéd doruéena
druhé strané.

X.
MIicenlivost

Smluvni strany se po celou dobu trvani této smlouvy i po skonéeni jejiho trvani zavazuji
zachovat miéenlivost o vSech udajich, ke kterym budou mit pfi plnéni povinnosti ze
smlouvy pfistup. Tato povinnost se vztahuje zejména na:

a) skutecnosti tvofici obchodni tajemstvi IBA (v€etné viech skuteénosti tvofici
know-how IBA);

b) obsah této smlouvy, jakoz i dohody, smiouvy a ujednani, které podle této
smiouvy vzniknou, nebude-li Nemocnice povinna tuto smlouvu uvefejnit podle
zakona &. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uginnosti nékterych smiuv,
uveiejiiovani téchto smiuv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni
pozdéjSich predpist jako i zakona &. 211/2000 Z. z., o svobodném pfistupu
k informacim.

¢) veskeré skutecnosti, o nichZ se Nemocnice dozvi, nebo s nimiz se seznami, v
souvislosti s pInénim jejich povinnosti nebo vykonavanim prav z této smlouvy,
zejména skuteénosti, znalosti, dovednosti & informace tykajici se Registru a
zplsobu jeho fungovani;

d) hesla a uéty pouzivané pro pfistup a praci s Registry;
e) osobni Udaje fyzickych osob obsazené v databazi.

Smluvni strany jsou povinny zavazat miéenlivosti v rozsahu pfedchoziho odstavce
i své zaméstnance.

Zavazky vyplyvajici z tohoto ¢lanku smlouvy trvaji i po skondeni této smlouvy po
neomezenou dobu.

XI.
Zavérecéna ustanoveni

Nemocnice v ramci uzavirané Dil¢i smlouvy uréi povérenou osobu a jeji kompetence
pro komunikaci v provoznich vécech.
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11.2. Smluvni strany se dohodli, Zze tato smlouva se uzavira, fidi a vyklada v souladu s
pravnim pofadkem Ceské republiky. Otazky neupravené touto smlouvou se fidi
zdkonem &. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisu.

11.3. Stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatnym, neuéinnym a/nebo
nevykonatelnym, zuUstava platnost, u€innost a/nebo vykonatelnost ostatnich
ustanoveni timto nedotéena. V tomto piipadé nastupuje namisto neplatného,
neudinného ¢&i nevykonatelného ustanoveni takové ustanoveni, kieré se svym ucelem
nejvice blizi neplatnému, neluginnému &i nevykonatelnému ustanoveni.

11.4. Obé& smluvni strany jsou opravnéné pfevést svoje prava a povinnosti z této smlouvy
vyplyvajici na jinou osobu pouze s predchozim pisemnym souhlasem druhé smiuvni
strany.

11.5. Smluvni strany souhlasi se zverejnénim této smiouvy, pfipadnych dodatkl uzavienych
k této smlouvé, Dil¢ich smluv na tuto smlouvu navazujicich, jakoz i se zverejnénim
dalSich aspektl tohoto smluvniho vztahu, to v8ak s vyjimkou udajd, na které se ve
smyslu této smlouvy nebo platnych pravnich piedpist vztahuje miéenlivost &i jsou
stranami chranény jako divérné informace a dale s vyjimkou udajl tykajicich se nebo
jakkoli souvisejicich s financovanim smiuvniho vztahu zalozeného touto smiouvou, v¢&.
financovani jednotlivych Registr.

11.6. Smlouva se stavad platnou podpisem obou smluvnich stran a uéinnou dnem
nasledujicim po dni jejiho zvefejn&ni v Centralnim registru smiuv vedeném Utadem
vliady SR ze strany Nemocnice, pokud se takové zvefejnéni vyZzaduje s ohledem na
v8eobecné zavazné pravni piedpisy, kterymi je Nemocnice vazana.

11.7. Jakékoli zmény této smlouvy Ize €init pouze formou pisemnych dodatk( podepsanych
obé&ma smluvnimi stranami.

11.8. Smlouva je vypracovana ve dvou vyhotovenich, z nichZz kazda smluvni strana obdrzi
po jednom.

11.9. Smluvni strany si smlouvu fadné precetly, s jejim obsahem souhlasi a uzaviraji ji jako
vyraz své svobodné a vazné vule.

V Brné dne 2?3 : 8 - (LOQ'\Z/ V Banské Bystrici dne
Institut biostatistiky a analyz, s.r.o. Detska fakultna nemocnica s
Ing. Petr Brabec, Ph.D., jednatel poliklinikou Banska Bystrica

Ing. Juraj Gallo, feditel
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(o)
REaDY
SUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJOV

do registra REaDY (dalej len ako ,register”)

1. INFORMACIE PRE PACIENTA PRED POSKYTNUTiM SUHLASU

Ucelom zhromaZdovania a spracovania udajov v registri je zhromaidovanie epidemiologickych a
klinickych ddajov o pacientoch so svalovou dystrofiou, sledovanie vyvoja ochorenia, planovanie lekarskej
starostlivosti a pripadné zaradenie do medzinarodnych 3Stadii. Register bude obsahovat ldaje z Vasej
zdravotnej dokumentdcie, ktori vedie Va$ poskytovatel zdravotnej starostlivosti (dalej ako ,lekdr”), a to
konkrétne tieto tdaje:

meno, priezvisko, datum narodenia, pohlavie, inicidly, kontaktny email alebo telefén, bydlisko, rodné Eislo,
adaje o zdravotnom stave a lietbe, poskytovatel zdravotnej starostlivosti (dalej len ,spraciivané udaje”).

V ramci VaSej Géasti v registri sa nebudi vykonavat Ziadne vy3etrenia navySe, nebudd sa pouZivat
¥iadne nové nevysku3ané lieky a zhromaZdovanie uidajov nebude ovplyviiovat sposob Vasej lie€by. Nadalej
budete lie¢ena(-y) v silade s beZnou klinickou praxou a podfa rozhodnutia Vasho lekara.

Va3 lekdr vedie zdznamy o VaSom zdravotnom stave ziskané pocas liecby formou zdravotnej
dokumentdcie. Ak sa rozhodnete zapojit do registra, bude lekar zaddvat spractiivané udaje ich prepisom z Vasej
zdravotnej dokumentdacie do elektronického systému registra.

Prevédzkovatefom osobnych ddajov, ktory urfuje dcel a prostriedky spracovania Vadich osobnych
udajov v tomto registri je Ceska neurologicka spole€nost z.s., ICO: 228 27 251, so sidlom Jablofiova 2882/102,
Zabé&hlice (Praha 10), 106 00 Praha, zapisana v obchodnom registri vedenom na Mestskom sude v Prahe sp. zn.
L 20878 (dalej len ,CNS“) a Spoleénost détské neurologie z.s., IC0: 07512007, so sidlom: V tGvalu 84/1, Motol,
150 00 Praha 5, zapisana na Mestskom stde v Prahe sp. zn. L 70971 (dalej len ,SDN“).

Prevadzkovatefom registra, ktory je stGéasne sprostredkovatefom Vasich osobnych Udajov v rdmci
registra, je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., ICO: 027 84 114, so sidlom Po3tovska 68/3, 602 00 Brno,
zapisana v obchodnom registri vedenom na KS v Brne, sp. zn. C 82448 (dalej len ,,/IBA”), ktory zabezpecuje
vedenie tohto registra z technického a analytického hfadiska. IBA dodrZiava také technické a organizaéné
opatrenia, aby bola zabezpeZend najvyssia tiroveii bezpetnosti, dostupnost a integrita Gdajov.

Pristup do elektronického systému registra nie je verejny, je umoineny len prevadzkovatefovi, IBA a
v obmedzenom rozsahu prisluinému lekdrovi vramci zadavania spracivanych udajov, a to na zdklade
pridelenych pristupovych prav. Vysledky dosiahnuté v rdmci registra budi uverejnené v sihrnnej podobe za
velké skupiny pacientov, nie konkrétne za Vasu osobu, a to ani pod unikdtnym ID. V3etky zverejnené vystupy
tak budi plne anonymné (anonymizované), t. j. Ziadna tretia osoba Véas nebude schopnd na ich zéklade
identifikovat.

Svoj suhlas, ktory dalej udelujete CNS a SDN na zhromazdovanie a spracovanie OU, mézete kedykolvek
s U¢inkami do budicnosti odvolat, a to priamo u prevadzkovatela alebo prostrednictvom Vasho lekara, ktory
ma pre tento pripad pre Vas pripravené vSetky potrebné dokumenty.

V stvislosti s Vadim zapojenim sa do registra Vam nevznika nérok na Zziadnu odmenu, rovnako ako Vam
nebudu uhradené Ziadne vydavky. Ste opravneny(a) kedykolvek bez uvedenia dévodu zrusit svoju Ucast na
registri, a to pisomnou formou, pricom Vase rozhodnutie nebude mat vplyv na Vasu dalsiu lie¢bu a rovnako
Vadu téast v registri moZe kedykolvek ukon¢it Vas lekar.

1 vytlagok pre pacienta, 1 vytiacok pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Verze: 4.0 lh Institut
Datum: 18. 11. 2021 s A Stranka 1z 2
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REGDY

i SUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJOV DO REGISTRA
A SUHLAS PACIENTA S NAHLIADNUTiIM DO ZDRAVOTNEJ DOKUMENTACIE

Ja, dolupodpisany(-a):

MEINIO, PIICZVISKO PUCTEIEG e veveveeesvecerireirsieeseecstesaseiosctrineasa stssassssas asssessbs somsas sssses sbasas sbasas sbasas sessss absssssusanssus sas sosssnssseasansssss
DIGEUI NOTOTNIA: .. eeeenreceeree e seseceesrertseeta seesessts cessensessss sasreseeses setses 0o sen e20 458400 02 00 18 S50 00 e 108 1042521 15 sa0 e sessen e esssemenress
vyhlasujem, Ze som bol(-a) obozndmeny(-a) lekarom:

IMIBNIO, PHICZVISKO. .. c.vevvrvveviresrrsrereeseaseseresneeesiesess ssessesssssasessessassns sessrass shesssasssesanssnssns ssesrsssensesns esass seesss sensvasessossossasans sesesssnees

Poskytovatel zdravotnej
SEATOSHIVOS ... con ettt ettt ettt et ettt et et et stscbases e ane en esor st as 00 42essraos bussresensessensensas ons ars

so vietkymi informaciami tykajlcimi sa zhromaZdovania a spracovania mojich tidajov v rdmci registra REaDY,
pricom vyslovne stihlasim so zaradenim do tohto registra.
Na zéklade vietkych ziskanych informécii, hlavne vysiie uvedenych, udefujem tymto spravcom registra, ,CNS”
a,SDN“

stihlas so zhromaZd'ovanim a spracovanim mojich osobnych tdajov,
na ucely vedeckého a statistického vyskumu ciefov registra uvedenych vyiSie, s moinymi vystupmi
spracovanych tdajov predovietkym vo forme vedeckych publikacii, Statistickych prehfadov a analyz, pripadne
zdruZovania dét s inymi registrami.

Stcasne udelujem sihlas so spracovanim svojich OU v rozsahu uvedenom vyssie IBA, ako poskytovatelovi
technickej a analytickej prevadzky a vedenia registra.

Vyhlasujem, Ze som bol(-a) prevddzkovatefom prostrednictvom lekdra informovany(-a) bhlavne o niéie
uvedenych pravach, ktoré mi v suvislosti so spracovanim mojich osobnych tdajov v registri prislichaju:

« pravo Ziadat oinformacie o kategéridich spractivanych osobnych ddajov, (fele, ¢ase a charaktere
spracovania a o prijemcoch osobnych tdajov;

+ pravo poZiadat o poskytnutie képie spraclivanych osobnych tdajov;

«  pravo poziadat pri naplneni podmienok stanovenych relevantnymi pravnymi predpismi, aby osobné tidaje
boli opravené, doplnené alebo vymazané, pripadne ich spracovanie obmedzené;

+ pravo vzniest namietku proti spracovaniu osobnych tdajov a pravo podat staZnost na dozornom urade,
ktorym je v Slovenskej republike ,,Urad na ochranu osobnych tidajov Slovenskej republiky*;

« pravo byt informovany o pripadoch porudenia zabezpefenia osobnych Udajov a to vtedy, pokial je
pravdepodobné, Ze dany pripad porusenia bude mat za nasledok vysokeé riziko pre prava a slobody klienta.

Beriem na vedomie, 7e vysiie uvedené prava si mdzem uplatnit priamo u prevadzkovatela, teda CNS a SDN,
pripadne prostrednictvom svojho lekara.

Mal(-a) som moZnost klast doplfiujice otazky a moje otazky mi boli uspokojivo zodpovedané, vyhlasujem, Ze
som informaciam a vysvetleniam Gplne porozumel{-a) a povaZujem poucenie mojej osoby za dostatocné.
Udelujem tymto aj sthlas s nahliadnutim do mojej zdravotnej dokumentécie vedenej lekdrom, ako aj stihlas
s vyhotovenim vypisov z nej, to vietko v stivislosti so zhromaZd'ovanim a spracovanim mojich osobnych tdajov
v ramgci registra REaDY.

Miesto a datum podpis pacienta

Vyhlasujem, Ze som pacienta plne informoval(-a) o podstate registra, ako aj o jeho pravach suvisiacich so spractivanim
jeho {osobnych) tidajov v tomto registri, ako vyZaduji platné etické a pradvne normy. Komplexné poucenie v zmysle tohto
suhlasu som vykonal z poverenia prevadzkovatefa.

Miesto a datum podpis lekéra

Dakujeme Vam za V43 ¢as a trpezlivost!

1 wytlacok pre pacienta, 1 vytlaok pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Verze: 4.0 lb a Institut
Datum: 18. 11. 2021 :':ﬁ:aht,':hky Stranka 2z 2
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PRILOHA €. 3
ODMENA A PLATEBNi PODMINKY

S Povéfenymi osobami bude ze strany IBA uzaviena smlouva o spolupraci, na jejimz
zakladé budou za ¢innost prfi zadavani dat do Registru odménény a ktera dale stanovi
vzajemna prava a povinnosti IBA a Povérenych osob. S postupem dle predchozi véty
Nemocnice vyslovné souhlasi.

Smluvni strany se dale dohodly, Ze v souvislosti se zapojenim Nemocnice do Registru
nevznika Nemocnici vici IBA narok na jakoukoli odménu ¢i nahradu pripadnych nakladq,
které Nemocnici v této souvislosti vzniknou.






PRILOHA &. 4
ZASADY ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

Smluvni strany se zavazuji jednat pfi zpracovani osobnich Gdaji pacient( zaiazenych do
projektu (dale také jen ,subjekty udajii“) v rozsahu a zpusobem blize stanovenym v
protokolu (dale jen ,osobni tdaje“) v souladu s pfisluSnymi pravnimi piedpisy na useku
ochrany osobnich (daji, zejména GDPR a také pokyny a doporuéenimi pfislusnych
organ( vefejné spravy, zejména UFadu pro ochranu osobnich Udajd, Statniho Gstavu pro
kontrolu légiv a Ministerstva zdravotnictvi CR, pokud se uplatni.

Spravce osobnich udajl, kterym je Ceska neurologickd spoleénost z.s. a Spoleénost
détské neurologie z.s., zastoupeny pfi zpracovani dat dle této smlouvy v celém rozsahu
iBA, touto smiouvou povéiuje Nemocnici jakozto zpracovatele, aby zpracovavala v
souladu s ustanovenim ¢l. 28 GDPR osobni Udaje, a to zejména za ucelem realizace
projektu a radného poskytnuti sluzeb dle této smlouvy.

Nemocnice se zavazuje jménem spravce transparentné informovat v8echny své dotéené
pracovniky o podminkach zpracovani jejich osobnich udaju spravcem v souvislosti s
plnénim této smlouvy, a to v rozsahu stanoveném GDPR, ledaze tyto osoby jiz uvedené
informace maji, a do té miry, v niz je maji.

Pri poskytovani sluzeb budou k tomu pfedem povéreni a dostateéné vyskoleni pracovnici
Nemocnice vazani povinnosti micenlivosti zpracovavat jménem spravce prevazné
automatizované a po celou dobu trvani spoluprace dle této smlouvy osobni Gdaje pacientl
zarazenych do projektu, a to za podminek a v rozsahu blize stanovenych protokolem.

Smluvni strany shodné prohlasuji, Zze realizace projektu z povahy véci vyZaduje
zpracovani osobnich Gdajl o zdravotnim stavu pacientu.

Nemocnice bude zpracovavat osobni Udaje pouze na zakladé dolozenych pokynu spravce
a nebude tyto udaje predavat tretim osobam ani do tfetich zemi ve smyslu GDPR bez
vyslovného predchoziho pokynu spravce. Nemocnice pfijme vhodna technicka a
organizacni opatfeni k zabezpeceni divérnosti dat a jejich integrity, stejné tak jako i dalsi
nezbytna opatieni dle ¢l. 32 GDPR. Nemocnice bude spravci ndpomocna prostrednictvim
vhodnych technickych a organizaénich opatfeni pfi plnéni povinnosti spravce, usnadnovat
vykon prav subjektd Udaji a reagovat na Zadosti o vykon prav subjektu udajt, jakoz i pfi
zjistovani moznych pfipadd poruseni zabezpeéeni osobnich Gdaju a jejich nasledném
ohlaseni dozorovému uradu, pfipadné jejich oznameni dotéenym subjektim udaji a bude
spravci napomocna pfi plnéni v8ech dalSich povinnosti vyplyvajicich pro spravce z
pfislugnych pravnich predpisu tykajicich se ochrany osobnich Gdaju, zejména tedy GDPR.

vvvvv

souladu s protokolem veskeré osobni Gidaje zpracovavané dle této smlouvy, pokud zakon
nestanovi jinak. Timto postupem neni dotéeno opravnéni Nemocnice osobni Udaje
subjektl udaji zpracovavat vlastnim jménem a na vlastnim odpovédnost v postaveni
spravce. Nemocnice poskytne spravci veskeré informace potfebné k doloZeni toho, Ze
byly spinény povinnosti vyplyvajici z pravnich pfedpisu tykajicich se ochrany osobnich
udaju, zejména tedy GDPR, a umozni provedeni auditu ze strany spravce, nebo jeho
povéreného zastupce &i auditora.
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Spravce je povinen ucinit na zadost Nemocnice veskeré pravni &i faktické kroky k tomu,
aby ve spolupraci s Nemocnici odvratil hrozbu jakékoliv nahrady Skody, pokuty &i jiné
sankce smérujici vaci Nemocnici z titulu poruseni povinnosti stanovenych na ochranu
osobnich Gdaju. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze spravce zapojeny do zpracovani je
odpovédny za Ujmu, kterou zplsobi zpracovanim, jez porusuje GDPR a Ze Nemochnice je
za Ujmu zpusobenou zpracovanim odpovédna pouze v pfipadé, Ze nespini povinnosti
stanovené GDPR konkrétné pro zpracovatele nebo Ze jednala nad ramec zakonnych
pokynli spravce nebo v rozporu s nimi.

Nemocnice se zavazuje, Ze bude po celou dobu osobni Udaje zpracovavat s odbornou
péci a bude pfijimat technicka a organizaéni opatfeni ve standardu obvyklém pro spravu
téchto dat tak, aby dané zpracovani spliiovalo pozadavky GDPR a aby byla zajisténa
ochrana prav subjektl Udajl. Nemocnice se zejména zavazuje pfijmout takova opatreni,
aby byl vylou¢en neopravnény nebo nahodily pfistup ke zpracovavanym osobnim udajum,
jejich zména, zni€eni &i ztrata, neopravnény pfenos, neopravnéné zpracovani, jakoz i jiné
zneuziti zpracovavanych osobnich (daja. Tato povinnost plati i po ukonéeni zpracovani
dle této smlouvy, a to zejména s ohledem na relevantni pravni predpisy tykajici se ochrany
osobnich Gdaju, zejména tedy GDPR.

Nemocnice se zavazuje, Ze na svlj naklad spini veskeré povinnosti dle této smlouvy a
stejné tak veskeré dals$i povinnosti zpracovatele osobnich udaji vyplyvajici zejména z
¢lanku 28 GDPR a pfipadné z dal$ich pravnich predpist tykajicich se ochrany osobnich
adaju.
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