DiLEi SMLOUVA €. 1

k ramcové smlouvé o spolupraci uzaviené v roce 2023, souéasné s touto smiouvou (dale jen ,smlouva")

mezi nize uvedenymi stranami:
Mezi:

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

se sidlem: Postovska 68/3, Brno-mésto, 602 00 Brno

zastoupena: . e

IC: 02784114

DIC: CZ02784114

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, v oddilu C, vioZce 82448

Bankovni spojeni:
€. Lctu:

(dale jen ,IBAY)

Fakultna nemocnica Trnava
se sidlem: Andreia Zarnova 1 1,917 75 Trnava, Slovensko

zastoupena. _
IC: 00610381

DIC: SK2021191084
zriadena: Zriadovacou listinou MZ SR &. 1970/1991-A/IV-1 zo diia 14.6.1991, v zneni neskorsich rozhodnuti

bankovni snniani- *
IBAN:

(dale jen ,Nemocnice").

.  ZAKLADNIi UDAJE

1.1.  Strany této smlouvy v souladu s &l. VIl. odst. 2. Ramcové smlouvy o spolupraci na vyzkumné é&innosti
v oblasti shéru a analyzy dat uzaviené mezi IBA a Nemocnici dne (dale jen ,rdmcova smiouva")
uzaviraji tuto dil¢i smlouvu €. 1, na jejim2 zakladé a za jf stanovenych podminek se bude Nemocnice Uéastnit

Analyzy dat vztahujici se k dale specifikovanému projektu:

a. Nazev registru: SPARE - registr pacientd se spastickou parézou

b. Zkraceny registru: SPARE

c. Ucel projektu/registru: Ugelem je sledovani a vyhodnocovani primarnich dat po aplikaci botulotoxinu
a/nebo absolvovani rehabilitatni léby podle konceptu Dohoda o reeduka&nim tréninku (GSC).

d. Harmonogram projektu: dle platné verze protokolu projektu v Pfiloze 1 smiouvy

e. Struktura dat sbiranych v daném registru: viz Priloha 2 smiouvy

f.  Ugely zpracovavani dat ze strany IBA: viz odstavec Nakladani s daty (odsouhlasené vystupy)
g. Osoba povéiena Nemocnici dle &l. XI. odst. 1 ramcové smlouvy:

MUDr. Georgi Krastev, PhD.
a to s kompetenci k veskeré komunikaci v provoznich vécech tykajicich se projektu.

1/7


petra.porubcan


petra.porubcan


petra.porubcan


petra.porubcan


petra.porubcan


petra.porubcan



1.2.

1.3.

2.1.

2.2

2.3

24

2.5

h. Kontaktni osoba za IBA: Mgr. Lenka Mokra, mokra@biostatistika.cz, telefon +420 605 812 454.

IBA prohlasuje, e pfedmét této smlouvy je vsouladu s pravnimi pfedpisy, neni klinickou studii (v&etné
neintervenéni poregistragni ¢i neklinické studie) podle zakona &. 378/2007 Sb., o légivech, ve znéni pozdéjsich
predpist, zakona & 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskordich predpisov nebo klinickym hodnocenim &i hodnocenim funkéni zpusobilosti podle
zakona &. 248/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjSich pfedpish, ani ovéfovanim novych
postupt podle zakona &. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve zné&ni pozdéjsich pfedpis(, , dale
Ze neporusuje 2adna prava tretich osob, zejména autorska a pramyslova prava, a neni v rozporu s pravidly
hospodarské sout&ze.

IBA dale prohlasuje, ze pokud je za ucelem pin&ni této smiouvy potfeba ziskat jakékoli souhlasy ¢i povoleni, ucinit
jakakoli oznameni &i spinit jakékoli jiné podminky, zajistila pfed podpisem této smiouvy jejich spInéni. Predchozi
véta se nevztahuje na zajisténi informovaného souhlasu pacienta se zafazenim do registru.

. PRUBEH SPOLUPRACE

Nemochice se touto smlouvou zavazuje vkladat dohodnutym zplisobem a za podminek sjednanych v této
smlouvé do registru specifikovaného v pfedchozim bodé této smlouvy data o pacientech ve sjednaném rozsahu,
specifikovaném obsahem dot&eného registru. IBA dale zajisti, ze béhem trvani spoluprace podle této smlouvy
bude mit Nemocnice ptistup do databaze registru také za ucelem nahlizeni do strukturovanych dat zadanych
Nemochnici do registru podle struktury registru, a to pro viastni potfebu.

V souladu s touto smlouvou poskytne IBA Nemochnici pfistup do databaze registru, a to formou vygenerovani
uZivatelského ustu a pristupovych hesel pro uréené pracovniky Nemocnice. Registr bude pro Nemocnici pfistupny
online prostfednictvim webovych stranek na adrese: https://spare.data-warehouse.zone. IBA prohladuje, Ze tento
registr, resp. webova stranka, kde registr béZi, je dostatecne zabezpedéena a pienos dat bude probihat Sifrovane.
IBA umozni Nemocnici vkladat do databaze registru relevantni data, a to zplisobem dale popsanym touto
smlouvou.

Pracovnici Nemocnice budou zadavat do registru relevantni data jejich pfepisem ze zdravotnické dokumentace
pacienta Nemocnice, a to pod unikatnim iselnym kédem (ID). U retrospektivniho sbéru dat bude pracovnik
Nemocnice jedinou osobou, ktera bude schopna pacienta v registru dale identifikovat na zakladé tohoto
unikatniho kaédu (ID), a to pouze uZitim kli¢e, ktery mu umozni pfifadit unikatni ¢iselny kad (ID) k osobé pacienta.
Tento kli¢ vytvori a bude mit ve vyluéné dispozici pouze pracovnik Nemocnice, coz obé& smiuvni strany berou
vyslovné na v&domi. Nemocnice se zavazuje pfi zmene lékafe odpovédného za spravu identifikaCniho klice
zajistit pfedani tohoto klice, tak aby nedoslo k jeho ztrate, &im2 by byla znemoznéna identifikace pacienta
v registru a dal8i zadavani dat.

Smiuvni strany se vyslovn& dohodly, Ze je IBA opravnéna kdykoli za trvani smluvniho vztahu zaloZzeného touto
smlouvou pozastavit nebo zcela ukongit fungovani databaze registru, a to v Castecnem nebo i celém jejim
rozsahu. V takovém pfipadé se IBA zavazuje Nemocnici s dostate¢nym Casovym pfedstihem pisemné informovat.

Pokud z jakéhokoli diivodu dojde k ukonCeni smluvniho vztahu zalozeného touto smlouvou, zavazuje se |IBA
relevantni data zadana pracovnikem Nemocnice do registru zalohovat a predat je Nemocnici ve struktufe
Rameno-Faze-Instance, formatu xlsx a zplisobem ifrovaného souboru, a to bez zbytetného odkladu po ukongeni
smlouvy. Pro Gplnost pak obé strany shodné konstatuji, Ze i po ukonceni smluvniho vztahu zaloZzeného touto
smlouvou je IBA nadéle opravnéna ke zpracovani relevantnich dat zadanych pracovnikem Nemocnice do registru
za dobu trvani tohoto smluvniho vztahu. Ustanovenim predchozi véty véak nejsou nijak dotéena pravnimi predpisy
stanovena omezeni tykajici se nakladani s osobnimi Udaji a IBA je opravnéna postupovat podle pfedchozi véty
pouze za spinéni podminek piislusnych pravnich pfedpist na ochranu osobnich udaja.
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Il.  NAKLADANI S DATY (ODSOUHLASENE VYSTUPY)

Nemocnice je zcela opravnéna pfed zahajenim sbéru relevantnich dat nechat tento sbér schvalit vlastni etickou
komisi, pfi¢emz se IBA zavazuje poskytnout Nemocnici pfi projednavani zalezitosti pred etickou komisi veskerou
soucinnost. O potfebé souginnosti se Nemocnice zavazuje IBA informovat, a to s dostate€nym predstihem, aby
se IBA mohla na projednavani adekvéatné pfipravit.

Relevantni data zadana pracovnikem Nemocnice do databaze registru (dale jen ,primarni data“) neni IBA
opravnéna bez souhlasu Nemocnice piedavat tfetim osobam, ani témto k primarnim datdm neumozni pfistup.

IBA je opravnéna zpracovavat primarni data do podoby tzv. automatickych report(, tedy do podoby souhrnnych
statistickych vystup( obsahujicich poéty pacientti Nemocnice zafazenych do SPARE, k ¢emuz ji Nemocnice
podpisem této smiouvy udéluje vyslovny souhlas. IBA se zavazuje zasilat Nemocnici, v pfipadé jeji Zadosti,
automatické reporty generované vyluén& na zaklad& relevantnich dat Nemocnice, a to v oboustranné
prokazateln& odsouhlasené periodicité a bezplatné. Nemocnice je opravnéna automatické reporty uzivat, at uz
zcela nebo z ¢&asti, pro svoji vlastni potiebu, stejné jako pro ucely vedecké ¢i vzdélavaci (tedy véetné jejich
publikace po kontrole ze strany IBA dle &l. V odst. 1 Smiouvy), k éemuz ji IBA podpisem této smlouvy udéluje
vyslovny souhlas.

Na zakladé vyslovného souhlasu Nemocnice je IBA dale opravnén zpracovavat primarni data do podoby
individualizovanych statistickych vystupil, a to za nasledujicich podminek.

a. Nemocnice podpisem této smlouvy souhlasi se zpracovanim dat k vytvafeni Analytickych vystupti
a reportd pro sponzory projektu obsahujicich hodnoceni souboru dat pacient(i zadanych do SPARE.

b. Zpracovani primarnich dat do podoby analytickych vystupti pro zastupce odborné spole¢nosti a zastupce
odborné vefejnosti dle Zadosti a zadani vystupu podiéha vzdy samostatnému zviasté udélenému
souhlasu Nemocnice (statutarniho organu).

c. Pokud bude mit Nemocnice zajem obdrzet individualizovany statisticky vystup obsahujici hodnoceni
souboru dat pacientli Nemocnice, obrati se na IBA, ktera Nemocnici tento vystup na vyzadani zasle
v pfedem dohodnutém terminu. Nemocnice ma narok na jeden bezplatny individualizovany statisticky
vystup ro¢né. Nemocnice je opravné&na individualizovany statisticky vystup uzivat v rozsahu a zpusobem
stanovenym dohodou stran, tedy pro svoji viastni potfebu, stejné jako pro akademické, prezentaéni
a Skolici ucely (v&etné jejich publikace po kontrole ze strany IBA dle &. V odst. 1 ramcové smlouvy), k
¢emuz ji IBA podpisem této smlouvy udéluje vyslovny souhlas. ‘

Vyslovny souhias za Nemochnici dle tohoto bodu smlouvy, pokud neni udé&lovan jiZ podpisem této smliouvy, je
opravnén za Nemocnici udélit statutarni organ.

IBA je dale opravnén zpracovavat primarni data Nemocnice samostatné nebo spole¢né s primarnimi daty jinych
zdravotnickych zafizeni podilejicich se na registru, a to do podoby soubornych statistickych vystupa
obsahujicich data v8ech zdravotnickych zafizenich podilejicich se na registru a vSech Ié€ivych pfipravki
agregované, k ¢emuz ji Nemocnice podpisem této smiouvy udéluje sviij souhlas stejné jako ji podpisem této
smlouvy udéluje souhlas déle s t&émito soubornymi statistickymi vystupy disponovat bez dal$iho, tim v&ak neni
dotéeno ujednani &l. V odst. 1 ramcové smiouvy. Pokud bude mit Nemocnice zajem obdrZet souborny statisticky
vystup, obrati se na IBA, kterda Nemocnici tento vystup na vyzadani zasle. Nemocnice ma narok na jeden
bezplatny souborny statisticky vystup roén&. Nemocnice je opravnéna souborny statisticky vystup uzivat, at uz
zcela nebo z ¢asti, pro svoji viastni potiebu, stejné jako pro ucely védecké ¢&i vzdélavaci (tedy véetn& jejich
publikace po kontrole ze strany IBA dle &l. V odst. 1 ramcové smlouvy), k éemuz ji IBA podpisem této smiouvy
udéluje vyslovny souhlas.

Pro vylou¢eni pochybnosti smluvni strany shodné konstatuiji, ze jejich spoluprace dle této smlouvy nezaklada ve
vztahu k databazi registru spoluautorstvi ze strany Nemocnice ve smysiu autorského prava.

Pokud v ramci registru vytvoii IBA vystup (dle bodu 3.3, 3.4, 3.5 smiouvy), musi vZdy zajistit, Ze tento vystup bude

obsahovat pouze anonymizované tdaje a nikoli osobni udaje fyzickych osob (dale jen ,sekundarni data“)
a dodrzeni podminek sjednanych v &l. IV odst. 1 a V odst. 1 ramcové smiouvy. K sekundarnim datiim, ktera budou
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napliiovat charakter autorského dila, udéluje IBA timto Nemocnici opravnéni v uziti dila nebo jeho ¢asti véemi
zplsoby uziti a v neomezeném rozsahu, a to pro vlastni potfebu Nemocnice, nebo k Gelim védeckym Ci
vzdélavacim. Licence je poskytovana jako bezuplatna. Nemocnice je véak povinna zajistit, aby pfi publikaci ¢i
jiném dalim uziti sekundarnich dat nedoslo k jejich dezinterpretaci, zkresleni ¢i jinému uziti, které by mohlo
vyvolat klamavy dojem o obsahu sekundarnich dat, a to v pripadé publikace sekundarnich dat postupem dle ¢l.
V odst. 1 Smilouvy.

IV. PODMINKY PROVADENI CINNOSTI NEMOCNICI

Nemochnice prohlasuje, Ze disponuje dostate¢né odborné vzdélanymi a kvalifikovanymi lékafskymi i nelékaiskymi
zdravotnickymi pracovniky (dale jen ,Povéfena osoba“) k tomu, aby mohla fadné spinit své povinnosti vyplyvajici
z této smlouvy. Nemocnice je povinna na své néklady a svou odpovédnost si zajistit vedkera povoleni
a opravnéni, jez jsou potfebna k plnéni jejich zavazki podle této smiouvy. Nemocnice véak neodpovida za to,
zda ptislusny pacient udéli informovany souhlas véetné souhlasu se zpracovanim osobnich Gdaju (dale jen
_souhlas ZOU") &i nikoli a bude ¢&i nebude tak moci byt zafazen do registru, a proto z pfedchozi véty nelze
dovozovat povinnost Nemocnice obecné zajistit u véech pacientt informovany souhlas v&etné& pro potieby jejich
zarazeni do registru. Nemocnice je véak povinna na zakladé dohody s IBA pro IBA jako spravce osobnich udaji
zajistit souhlas Z0U pro potfeby zafazeni do registru téch pacientd, ktefi se svym zafazenim do registru souhlasi.

Nemochnice je odpovédna za fadné a v&asné vkladani primarnich dat do registru, za Uplnost dat a kvalitu dat.
Data budou sbirana na zakladé pisemného informovaného souhlasu, jez tvofi pfilohu &. 3 této smiouvy, po
pfedchozim pougeni pacienta ze strany IBA prostfednictvim Povéiené osoby Nemocnice (toho kdo informovany
souhlas od pacienta ziskava) v rozsahu informaci vyplyvajicich z pfilohy €. 1 této smlouvy. Informovany souhlas
bude sou&asti zdravotnické dokumentace pacienta.

Pfi provadéni &innosti a poskytovani sluzeb dle této smiouvy je Nemochice vazana pfipadnymi pfikazy, pokyny
a pozadavky (dale souhrnné jen ,pokyn“) IBA, pokud jsou tyto v souladu s touto smlouvou a pravnimi pfedpisy.
Nemocnice je v8ak, prostfednictvim svych Povéfenych osob, vzdy povinna IBA upozornit na pfipadnou
nevhodnou povahu takovéhoto pokynu a nevhodnost &i nedpinost IBA poskytnutych informaci a svlj nazor
oduivodnit. IBA je dale také opravnén kontrolovat ginnost Nemocnice dle této smlouvy, a to nepfimo na zékladé
revize dat v registru a reportii z registru.

Nemocnice se timto zavazuje pfi plnéni povinnosti vyplyvajicich z této smiouvy jednat v souladu s pfislusnymi
pravnimi predpisy, jakoz i se véemi etickymi pravidly, se kterymi ji IBA prokazatelné pfed podpisem této smlouvy
seznami.

Nemocnice se timto zavazuje, Ze bude dodrZovat a postupovat v souladu s platnym protokolem projektu
a v souladu s pfiruékou uzivatele (8kolicim manudalem) 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
zélezitosti pro IBA Fadné a véas tak, aby IBA v disledku poruseni povinnosti Nemocnice podle této smlouvy, za
které Nemocnice odpovida, neutrpél jakoukoliv Gjmu. Nemocnice je piné odpovédna za spravnost a kompletnost
udaijti, které zadala do elektronického sbérného systému dat, a to k okamziku, kdy je do systému zadala.

Nemocnice provadi ¢innost, k niz se touto smlouvou zavazala osobng, a to v zastoupeni svymi zaméstnanci,
nebo prostfednictvim Nemocnici zvolené tfeti osoby, za jejiz ¢innost vSak odpovida ve stejném rozsahu, jako by

ji vykonavala sama. Nemocnice je povinna tuto osobu zavazat povinnosti mi¢enlivosti a respektovanim prav IBA
nejméné ve stejném rozsahu, v jakém je dle této smiouvy a platnych pravnich pfedpist zavazana sama.

V. DALSi PRAVA A POVINNOSTI SMLUVNICH STRAN

Smluvni strany se zavazuji poskytovat si vzajemnou soucinnost pfi provadéni ginnosti dle této smlouvy.
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Smluvni strany se v&as zavazuji informovat druhou stranu o véech skute¢nostech, které mohou byt podstatné pro
pinéni pfedmétu této smiouvy.

Smiuvni strany vyslovné potvrzuji, ze realizace této smlouvy neni smluvnimi stranami vnimana ani zamy$lena
jako prostfedek k pfesvéd¢ovani & motivaci k uzivani, pfedepisovani nebo jiné podpofte léku, nebo k jakémukoli
ovliviiovani poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientim, pfipadné jako pfimé nebo nepfimeé
ovlivhiovani jakychkoli odbornych rozhodnuti. Zaroveii smiuvni strany vyslovné potvrzuiji, Ze z titulu této smlouvy
na strané IBA ani Nemocnice nevznikaji zadné jiné povinnosti nebo zavazky kromé povinnosti vyslovné ve

smlouvé uvedenych

VI. ODMENA NEMOCNICI

Smiuvni strany se dohodly, Ze zadavani dat do registru bude ze strany Nemocnice provadéno bez néroku na
odmeénu. V pfipadé, kdy bude zajisténo dostateéné financovani registru, umoziiujici provadéni vyplaty za viozena
data, pfijmou smiuvni strany dodatek k této smlouvé, v némz dohodnou vys$i a zplsob vyplaty odmény.

VII. ZPRACOVANIi OSOBNiCH UDAJU

V souladu s ¢l. 28 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/679, ze dne 27. dubna 2016
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se pracovanim osobnich udaji a o volném pohybu t&chto udajt a o zruseni
smérnice 95/46/ES (dale jen ,obecné nafizeni‘) dochazi v ramci této dilgi smlouvy k Upravé a stanoveni vztahu
spravce — zpracovatel a definovani prav a povinnosti obou smiuvnich stran pfi zpracovani osobnich Gdaju.

Na zakladé této smlouvy IBA jakoZto spravce v kontextu obecného nafizeni timto povéfuje Nemocnici jakozto
zpracovatele zpracovanim osobnich (daiji pacienti, a to za ugelem shromazdéni a pfedani osobnich udajli do
zdravotnického registru statisticke povahy SPARE (dale jen ,registr’), pficemz pfi tomto dochdzi ke zpracovani
osobnich udajd v rozsahu jméno a pfijmeni investigatora, pracovisté investigatora, telefonni &islo a e-mailova
adresa investigatora, (dale jen ,osobni tidaje* nebo jen ,adaje”). Investigatofi budou o zpracovani svych
osobnich Udajl stejné jako o svych pravech IBA patfiéné informovani, a to formou dokumentu Informovani o
zpracovani osobnich udajl predaného Nemocnici za timto uéelem na e-mail georgi.krastev@fntt.sk..

VIIl. ZASADY ZPRACOVANIi OSOBNICH UDAJU

Zpracovatel se zavazuje zaji$tovat pro spravce zpracovani osobnich Udajli v rozsahu a za Ucely vyplyvajicimi
z teto smiouvy a protokolu registru, a to dle pokynii spravce a na zakladé podkladt dodanych spravcem nebo
tretimi subjekty jednajicimi na zakladé smiuvniho vztahu se spravcem. Spravce odpovida vig&i zpracovateli za to,
Ze pokyny a podklady tykajici se zpracovani osobnich udaji budou v souladu s pravnimi pfedpisy o zpracovani
osobnich udaji, zejména s obecnym nafizenim. Zpracovatel je opravnén upozomit spravce na nesoulad
predanych pokyni ¢&i podkladl s t&mito pravnimi predpisy a odmitnout zpracovani osobnich udaji na zakladé
takovych pokynii &i podkladdl.

Zpracovatel prohlasuje, ze je dostateéné odborné zpisobily k zajisténi zavazku zpracovani osobnich udajd.
Zpracovatel se sou¢asné vyslovné zavazuje dodrZovat pii poskytovani pinéni podle této smiouvy veskeré
relevantni pravni predpisy. Zpracovatel rovnéz prohladuje, Ze jako zpracovatel osobnich udaj ve smyslu
obecného nafizeni, poskytuje dostate¢ne zaruky zavedeni vhodnych technickych a organizaénich opatieni tak,
aby dané zpracovani spliiovalo veskeré pozadavky pravnich pfedpisl upravujicich problematiku ochrany
osobnich udajd a aby byla zajidt&na ochrana prav subjektu udaj(.

Zpracovatel se zavazuje zpracovavat osobni Udaje vyhradné prostfednictvim k tomu explicithé uréenych
zaméstnancd, tj. povéfené osoby a investigatofi, ktefi musi byt vazani povinnosti mi&enlivosti a rovn&z musi byt
dostate¢né seznameni se svymi povinnostmi pfi zadavani dat do registru, aby byl vylou¢en neopravnény nebo
nahodily pfistup ke zpracovavanym adajim, jejich zména, znigeni & ztrata, neopravneény pfenos, neopravnéné
zpracovani, jakoz i jiné zneuziti zpracovavanych Udajil. Zpracovatel neni opravnén Zapojit do zpracovani 2adnou
dal$i osobu, at uz fyzickou nebo pravnickou.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

8.11.

8.12.

Opravnéné osoby zpracovatele musi, ve smyslu obecného nafizeni za U&elem zajisténi odpovidajici trovneé
ochrany zpracovavanych udajti, chranit pfihlasovaci Udaje (hlavné heslo do softwaru pro reporting ¢i on-line
zpravodajstvi) a musi chranit kli¢ slouzici k identifikaci pacienta a k propojeni dat s nim, aby byl vylou&en
neopravnény nebo nahodily pfistup ke zpracovavanym adajam, jejich zména, zniceni &i ztrata, neopravnény
prenos, neopravnéné zpracovani, jakoz i jiné zneuziti zpracovavanych udajb. Tato povinnost plati i po ukon&eni
zpracovani dle této smlouvy, a to zejména s ohledem na relevantni pravni pfedpisy upravujici ochranu osobnich
Gdajd.

Zpracovatel se zavazuje, Ze zpracovavane osobni Udaje nepfeda, nepienecha ¢i k nim jakkoli neumozni pfistup
sadné treti osobé, s vyjimkou osob, kterym je pfistup ke zpracovavanym osobnim udajim zaruéen v souladu
s pravnimi pfedpisy. Zpracovatel se zavazuje poskytnout IBA veskerou nutnou souginnost k zajisténi zabezpeceni
zpracovavanych Udaji a za t¢elem fadného pinéni povinnosti IBA jako spravce osobnich udaji vyplyvajicich z
obecného nafizeni.

Zpracovatel se timto zavazuije, Ze pfed zafazenim pacienta do registru, tedy pied zahajenim sbéru a zpracovanim
dat v registru, jménem IBA vyzada pisemny souhlas Z0U pacienta dle aktualniho vzoru dodaného spravcem. Ve
vztahu ke véem datiim vkiadanym zpracovatelem do registru, jakoZ i k samotnému procesu tohoto vkladani,
uchovavani dat v registru a nakladani s nimi, je tedy zpracovatel povinen postupovat na zékladé predem
udéleného pisemného souhlasu ZOU prislugného pacienta splfiujiciho veskerée nalezitosti stanovené relevantnimi
pravnimi piedpisy a touto smlouvou, pfic¢emz za naplnéni téchto naleZitosti odpovida spravce. Zpracovatel
uchovava pacientem podepsany souhlas Z0U ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi.

Spravce timto povéfuje zpracovatele, aby jeho jménem reagoval v nezbytné& nutném rozsahu na vUci zpracovateli
projevenou vili subjektu udaji odvolat svUj souhlas Z0U. Za timto uéelem Spravce pfeda zpracovateli potiebné
dokumenty (formular odvolani souhlasu ZOU pacienta), a to nejpozdéji do 15 dnli ode dne podpisu této smlouvy.
Pokud dojde k odvolani souhlasu ZOU subjektu udajti, zpracovatel o této skuteCnosti bez zbytetného odkladu
vyrozumi spravce, a to formou e-mailu na e-mailovou adresu spravce: gdpr@biostatistika.cz. Zaznam o odvolani
souhlasu je investigator povinen uchovavat ve zdravotni dokumentaci po dobu trvani studie. Jakmile pacient
odvola svilj souhlas se zpracovanim, neni mozné jeho data do registru dale zadavat. Odvolani ZOUsouhlasu se
nevztahuje na data uloZend v dob& platnosti ZOU souhlasu. Investigator je povinen zlikvidovat udaje v
identifikadnim klici viz &l. 1l odstavec 2.3.

Zpracovatel se dale zavazuje k nezbytné soucinnosti a pomoci IBA pfi zajistovani povinnosti spravce zajistit
nalezité zabezpedteni osobnich Udaju, a dale taktéz pfi ohlasovani ptipadl poruseni zabezpeceni osobnich udajl
Ufadu pro ochranu osobnich Gdajii, oznamovani pfipadi poruseni zabezped&eni osobnich udaji subjektu udaju,
posouzeni viivu na ochranu osobnich tdajd, pfipadné pfi provadéni tzv. predchozi konzultace spravce s Utadem
pro ochranu osobnich Udajt.

Zpracovatel se zavazuje informovat spravce prostfednictvim e-mailu na e-mailovou adresu spravce
gdpr@biostatistika.cz, o jakémkoliv naruseni dat do 24 hodin od doby, kdy se o naruseni dozvi, a poskytnout
v8echny potfebné informace potfebné k tomu, aby spravce mohl pinit svoji oznamovaci povinnost vugi
dozorovému ufadu dle ¢lanku 34 GDPR.

Odpovédnost smluvnich stran za nahradu Gjmy v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajl dle této smlouvy se
Fidi pravnimi predpisy, zejména ¢&l. 82 obecného narizeni.

Spravce se zavazuje k udélovani doloZitelnych pokynd zpracovateli a k véasnému a (pinému predani podkladd
nezbytnych pro spinéni této smlouvy a Smlouvy ramcove.

Zpracovatel se zavazuje poskytnout spravci veskeré rozumné pozadovatelné informace k doloZeni toho, Ze byly
spinény véechny povinnosti &l. 28 obecného nafizeni. Dale se zavazuje umoznit spravci, &i osob& povéfené
spravcem provést dozorovy audit/inspekci a byt napomocen pii ovéfeni dodrzovani povinnosti zpracovatele
vyplyvajicich z této smiouvy.
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9.1

9.2.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

IX. DALSi PODMINKY SPOLUPRACE NA DANEM REGISTRU

Strany této smlouvy vyslovné konstatuji, Ze ustanoveni této dilci smlouvy odchylujici se od ramcové smiouvy,
Pfip. od protokolu projektu (Pfilohy &. 1 smlouvy) ¢i jinych pfiloh této smlouvy maji pred ramcovou smlouvou a
protokolem ¢&i jinou pfilohou prednost. V otazkach vyslovné neupravenych v této smlouvé se fidi podminky
spoluprace mezi IBA a Nemocnici té2 protokolem projektu, ktery tvori Pfilohu &. 1 této smiouvy.

Pro Uplnost obé strany shodn& konstatuji, e i po ukon&eni smluvniho vztahu zaloZeného touto diléi smiouvou je
IBA nadale opravnéna ke zpracovani dat zadanych zaméstnanci Nemocnice (povéfenymi osobami) do registru
za dobu trvani tohoto smiuvniho vztahu, a to po dobu, po kterou bude mit IBA ke zpracovani osobnich tdaju

opravnény divod.

X. ZAVERECNA USTANOVENi

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu ob&ma smluvnimi stranami a G&innosti dnem jejtho zverejnéni v
registru smluv dle zakona &. 340/2015 Sb.a zakona &. 211/2000 Z. z. 0 slobodnom pristupe k informaciam a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o slobode informacii) v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon
€. 211/2000 Z. z.%).

Nemocnice prohlasuje, Ze je povinnym subjektem dle z&kona &. 211/2000 Z. z., a jako takova ma povinnost
zverejnit tuto smlouvu v registru smiuv. Smiuvni strany se dohodli, Ze tuto smlouvu zagle k uverejnéni do registru
smluv Nemocnice. Nemocnice z uvefejnéni v registru smluv vylou¢i udaje obsaené v Pfiloze & 1 a &. 2 této
smiouvy, nebot tvoii obchodni tajemstvi IBA.

Tato smlouva je sjednana na dobu trvant projektu. Obé& smluvni strany maji pravo tuto smlouvu vypovédeét.
Vypovéd musi byt dana pisemné&, pritemsz vypovedni doba ¢ini 1 mésic a zaging b&Zet prvnim dnem kalendainiho
mésice nasledujiciho po dorugeni vypovédi. Smiuvni strany mohou od této smlouvy odstoupit z dlvodd
upravenych ve ramcové smlouvé. Nemocnice je oprévnéna od této smiouvy odstoupit také v pfipadé&, pokud se
nekteré prohlaseni IBA uvedené v této smiouvé ukaze byt &i se stane nepravdivym, zavadsjicim &i v rozporu se

skute¢nosti.
Tato smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich, kazda ze smiuvnich stran obdrzi po jednom.

Veskeré zmény této smlouvy mohou byt u€inény pouze formou pisemnych a vzestupné E&islovanych dodatkil
v listinné podobé podepsanych ob&ma smiuvnimi stranami.

Obé smluvni strany prohiasuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem piegetly, s jejim obsahem souhlasi a na
diikaz toho pfipojuji sviij viastnoruéni podpis.

Pfilohy:

Priloha &. 1: Protokol projektu

Priloha ¢. 2: Struktura registru

Pfiloha €. 3: Souhlas pacienta so spracovanim osobnich udajov ,SPARE*
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