HEE Evropska unie
* * Evropsky socialni fond , e
*+.x* | Operaéni program Zaméstnanost S042-2019 41

Smilouva o spolupraci v ramci projektu ,,Casny zachyt diabetické retinopatie a
makularniho edému u pacientu s diabetem 1. nebo 2. typu
CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008165"

uzaviena podle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obCanského zakoniku, ve znéni
pozdejsich predpist

Clanek | - Smluvni strany

Ceska republika - Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky
se sidlem Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2

zastoupena doc. RNDr. Ladislavem Duskem, Ph.D., feditelem

IC: 000 23 833

(dale jen ,pfijemce”)

MUDr. Emil Zahumensky

se sidlem: Zlin, Za Hfibem 5570, PSC 76001

zastoupena

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné&, oddil C, viozka 60554
IC: 49157892

(dale jen ,spolurealizator*)

(pfijemce a spolurealizator spole¢né také jen ,smluvni strany*)

uzavieli nize uvedeného dne, mésice a roku tuto smlouvu o spolupraci v ramci projektu
LCasny zachyt diabetické retinopatie a makularniho edému u pacientu s diabetem 1. nebo 2.

typu CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008165" (dale také jen ,smlouva®“):

Clanek Il — Uvodni ustanoveni

Pfijemce prohladuje, Ze je organizaéni slozkou statu v pfimé Fidici pUsobnosti
Ministerstva zdravotnictvi, splfiuje veskeré podminky a poZadavky v této smlouvé
stanovené a je opravnén tuto smlouvu uzavrit a fadné plnit zavazky v ni obsazené.

Spolurealizator prohlasuje, Ze je poskytovatelem zdravotnich sluzeb ve smyslu zakona
€. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o zdravotnich
sluzbach”), spliuje vedkeré podminky a pozadavky v této smlouvé stanovené a je

opravnén tuto smlouvu uzavfit a fadné plnit zavazky v ni obsazené.

Pfijlemce byl Ministerstvem zdravotnictvi povéfen, aby vykonaval ¢innosti v ramci
projektu ,Casny zachyt diabetické retinopatie a makularniho edému u pacientll s
diabetem 1. nebo 2. typu “, reg. &. CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008165 financovaného z
Operacniho programu Zaméstnanost.
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4. Spolurealizator ma zajem participovat se na projektu ,Casny zachyt diabetické retinopatie

a makularniho edému u pacientt s diabetem 1. nebo 2. typu® podpoieného finanénimi
prostfedky z ESF a ze statniho rozpoctu v ramci Operaéniho programu Zaméstnanost
(dale jen ,projekt’) za nize uvedenych podminek jako dalSi zapojeny subjekt ve smyslu
kapitoly 13 pfiruCky Obecna ¢ast pravidel pro Zadatele a pfijemce v ramci Operaéniho
programu Zaméstnanost.

Clanek Ill - Pfedmét a Géel smiouvy

1.

Predmétem této smlouvy je Uprava prav a povinnosti pfijemce a jeho spolurealizatora,
jejich uloh a odpovédnosti.

Ugelem této smlouvy je zajisténi realizace projektu.
Datum zahajeni realizace projektu: 1. 3. 2018
Datum ukonéeni realizace projektu: 28. 2. 2021

Poskytovatelem prostfedkt na realizaci projektu je Ministerstvo prace a socialnich véci
(dale jen ,poskytovatel®) jako fidici organ Operacniho programu Zaméstnanost (dale
takeé jen ,OPZ").

Clanek IV - Prava a povinnosti smluvnich stran

1.

Smluvni strany se dohodly, Zze se budou spolupodilet na realizaci projektu uvedeného
v €l. Il odst. 4 této smlouvy tak, Ze:

a) Pfijemce bude provadét tyto €innosti:
. zajisténi realizace projektu v souladu s podminkami OPZ,
° administrativné technické rizeni projektu,
° financéni fizeni a monitoring postupu projektu,

° metodické vedeni projektu v souladu s pravidly vytvarenymi v ramci projektu
Narodni koordinacni centrum programt ¢asného zachytu onemocnéni,

® pribéziné vyhodnocovani projektovych ¢innosti,

® zajisténi povinné publicity projektu,

o zpracovani zprav o realizaci projektu a pfedkladani Zadosti o platby,

° analyzu dat projektu,

2 zajisténi materialné technické zakladny pro provadéni projektu,

@ vytvofeni metodiky ovéfeni projektu v podminkach ¢eského zdravotnictvi.

b)  Spolurealizator bude provadét tyto €innosti:
e  Zzajisténi odpovidajicich prostor pro vysetfovani cilové skupiny pacientt,

e provedeni vySetfeni pacienti dle metodickych materialll poskytnutych
pfijemcem pred podpisem smiouvy.
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Pfijemce a spolurealizator se zavazuji nést pinou odpovédnost za realizaci Cinnosti, ktere
maji vykonavat dle této smlouvy tak, aby byl spinén ucel smlouvy nejpozdéji do data
ukonéeni realizace projektu.

Pfijemce a spolurealizator jsou povinni jednat zplsobem, ktery neohroZuje realizaci
projektu.

Spolurealizator méa pravo na veskeré informace tykajici se projektu, zejména dosazenych
vysledku projektu a souvisejici dokumentace.

Pfijemce se zavazuje pravidelné v prub&hu realizace komunikovat se spolurealizatorem
a informovat ho o postupu projektu.

Pfi plnéni pfedmétu smlouvy se spolurealizator zavazuje:

a) dodrzovat podminky stanovené pravnimi pfedpisy EU a CR, témito Podminkami
a Pravidly OPZ, kterymi jsou:

e Obecna &ast pravidel pro zadatele a prijemce v ramci OPZ a

e Specificka ¢ast pravidel pro Zadatele a pfijemce v ramci OPZ pro projekty se
skute€né vzniklymi vydaji a pfipadné také s nepfimymi naklady;

b) realizovat projekt v souladu se Souhrnem protokolu pilotniho projektu Casny zachyt
diabetické retinopatie a makularniho edému u pacientll s diabetem 1. nebo 2. typu,
ktery je pfilohou &. 1 této smlouvy, a to ve znéni pfipadnych zmén, k jejichz provedeni
je pfijemce opravnén dle Pravidel OPZ, anebo ve znéni zmén, které poskytovatel dle
Pravidel OPZ schvalil;

c) pfedat poskytovateli prostfednictvim pfijemce ve |huté jim stanovené na jeho
vyzadani doklady vztahujici se k projektu pfevedené do digitalni podoby;

d) na zadost pfijemce pisemné poskytnout jakékoliv doplfujici informace souvisejici
s realizaci projektu v asti, kterou realizuje (zejména ma v této souvislosti povinnost
poskytnout veskeré informace o vysledcich kontrol a auditl, véetné kontrolnich
protokoll z kontrol provedenych v souvislosti s projektem), a to ve |h(té stanovené
prijemcem;

e) vytvofit podminky k provedeni kontroly vztahujici se k realizaci projektu, poskytnout
opravnénym osobam veskeré doklady vazici se k realizaci projektu, umoznit
prubézné ovérovani souladu Udaju o realizaci projektu uvadénych ve zpravach
o realizaci projekiu se skuteénym stavem v misté jeho realizace a poskytnout
soucinnost v8em osobam opravnénym k provadéni kontroly. Témito opravnénymi
osobami jsou poskytovatel, Ministerstvo zdravotnictvi, Gzemni organy finanéni spravy,
Ministerstvo financi, Nejvy$§i kontrolni Gfad, Evropska komise a Evropsky Ucetni
dvur, pfipadné dal$i organy opravnéné k vykonu kontroly;

f) pfi realizaci €innosti dle této smlouvy provadét informaéni a komunikaéni opatfeni
projektu v souladu s Pravidly OPZ;

g) zajistit napravu nedostatkd tykajicich se provadéni informaénich a komunika&nich
opatfeni projektu ve Ihité a zpUsobem specifikovanym ve vyzvé k provedeni této
népravy, kterou obdrzi od pfijemce;
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h) fadné uchovavat veskeré dokumenty souvisejici s realizaci projektu v souladu
s platnymi pravnimi pfedpisy CR a Pravidly OPZ;

i) zachazet po dobu realizace projektu s majetkem spolufinancovanym z dotace s péci
radného hospodare, zejména jej zabezpedit proti poskozeni, ztraté nebo odcizeni
a nezatéZzovat takovy majetek zadnymi vécnymi pravy tfetich osob, v€etné zastavniho
prava. Povinnost podle pfedchozi véty se netyka spotiebniho materialu;

j) pfedkladat pfijemci v pravidelnych Sestimési¢nich intervalech podklady pro
zpracovani zpravy o realizaci projektu a zadosti o platbu nebo vzdy, kdy o to pfijemce
pozada, adale se podilet na vypracovani zprav o realizaci projektu ¢&i Zadosti
o platbu;

7. Pokud pfijemce doda/zapujci partnerovi zdravotnicky prostfedek za ucelem provedeni
projektu, zavazuje se uzaviit smlouvu o vypujcce, kterd bude mit naleZitosti dle
ustanoveni § 2193 a nasl. zadkona €. 89/2012 Sb., obanského zakoniku, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,0Z").

8. Vedkeré zmény projektu je opravnén uskuteénit pouze pfijemce.

9. Spolurealizator je povinen se podilet na napravé nedostatk(l Zadosti o zménu projektu,
zprav o realizaci projektu a pfipadné dal$i souvisejici dokumentace vyzadané
poskytovatelem, a to v terminech stanovenych pfijemcem.

Clanek V - Financovani spoluprace

1. Projekt je financovan z prostiedkl OPZ, tyto prostfedky byly poskytnuty na zakladé
rozhodnuti o poskytnuti dotace.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze spolurealizatorovi neni poskytovan Zzadny finanéni
pfispévek za U&ast na realizaci projektu dle této smlouvy.

3. V pfipadé, Ze spolurealizator vykonava Cinnosti dle této smlouvy prostfednictvim svych
zaméstnancu, souhlasi stim, aby pfijemce uzaviel s témito zaméstnanci
pracovneépravni vztahy, v ramci kterych budou tito odménovani za praci vykonanou na
projektu. Odména bude poskytovana zaméstnanclim spolurealizatora na mésicni bazi,
vyhradné po odevzdani pfisluného vykazu prace, dokumentujiciho €innosti realizované
pro projekt. Spolurealizator se zavazuje, pokud to bude potfebné dle zakona €. 262/2006
Sb., zakoniku prace, ve znéni pozdéjSich predpisl, udélit svému zaméstnanci pisemny
souhlas s uzavienim pracovnépravniho vztahu s pfijemcem a neodvolat jej do konce
projektu uvedeného v ¢€l. Ill odst. 2. této smlouvy. Mistem vykonu prace (€innosti) bude
pracovisté spolurealizatora, u néjZz je zaméstnanec spolurealizatora v pracovnim
poméru, k éemuz timto dava spolurealizator souhlas.

Clanek VI — Ochrana osobnich Gdaji
1. Nize uvedena ustanoveni upravuji zpracovani osobnich Gdaju pro Ggely této smlouvy,
kterda bude spolurealizator provadét pro pfijemce v ramci pinéni svych zavazku dle této

smlouvy. Tato ustanoveni se nijak nedotykaji zpracovani nize uvedenych osobnich
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tdaju, které je spolurealizator opravnén v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu
a rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
idajl a o volném pohybu téchto tdaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni
o ochrané osobnich (daju) (dale jen ,GDPR") provadét pro jiné Gcely (napf. vedeni
zdravotnické dokumentace dle zdkona o zdravotnich sluzbach).

. Spolurealizator timto prohladuje, Ze v pfipadé, Ze budou osobni Udaje zpracovavat pro
jiné Ucely nez ucely stanovené v odst. 3 nebo 4 tohoto &lanku, bude tak €init vyhradné v
souladu s GDPR, zejména pfijme veskera technickd a organizatni opatfeni tak, aby
zpracovani osobnich Udaju splfiovalo poZadavky GDPR.

. Za Ucely prokazani radného a efektivniho nakladani s finanénimi prostfedky z fondu
OPZ povéfuje UZIS CR jako zpracovatel povéfeny poskytovatelem, které je pro tento
ucel spravcem téchto osobnich udaju, spolurealizatora jako daldiho zpracovatele ve
smyslu ¢l. 28 odst. 4 GDPR zpracovanim jména a pfijmeni, data narozeni a adresy
bydli§té pacientl (déle jen ,subjekty udaji*“). Toto zpracovani je nezbytné pro spinéni
pravnich povinnosti, které pro spravce vyplyvaji z nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) €. 1304/2013 ze dne 17. prosince 2013 o Evropském socialnim fondu a o
zru$eni nafizeni Rady (ES) €. 1081/2006 (zejména jeho pfiloh | a II).

. Prijemce jako spravce povéfuje dale spolurealizatora jako zpracovatele dle ¢l. 28 odst. 3
GDPR zpracovavanim nasledujicich osobnich Gdaji subjektu Gdaji, a to v rozsahu
nezbytném pro pinéni smlouvy a vyhradné za Gcelem vyplyvajicim z G€elu smlouvy a z
U€elu plnéni poskytovaného dle smlouvy: jméno, pfijmeni, pohlavi, datum narozeni,
rodné &islo, identifikaéni Cislo pro vedeni databaze, adresu trvalého bydlisté, vzdélani,
kéd zdravotni pojistovny, Udaje o zdravotnim stavu a lékafskych vySetfenich
souvisejicich s projektem (zejména vysledek vySetfeni sitnice, snimky sitnice, typ a
délka trvani diabetu, komplikace diabetu asociované s diabetickou retinopatii, léCba
diabetu).

. Osobnimi udaji se pro ugely této smlouvy rozumi osobni Udaje subjektd udaju uvedené
v odst. 3 a 4 tohoto €lanku.

. Spolurealizator se zavazuje zpracovavat osobni Udaje souladu s pozadavky tohoto
smluvniho ujednani a v souladu s povinnostmi ulozenymi s GDPR zpracovateli osobnich
Gdaju, v€. zejména nasledujicich zavazku:

a) zohledrfovat povahu zpracovani,
b) byt napomocen pfi vyfizovani Zadosti subjektu tdaju,
c) byt napomocen v pinéni povinnosti dle ¢l. 32 az 36 GDPR,

d) poskytovat pfijemci veSkeré informace potfebné k doloZeni skuteCnosti, Ze byly
splnény povinnosti dle ¢l. 28 GDPR,

e) umoznit audity, v&. inspekci provadénych poskytovatelem, pfiiemcem & jimi
povéfenymi osobami a poskytnout soucinnost u téchto auditu.

. Spolurealizator neni opravnén zapojit do zpracovani dalsi zpracovatele.

Spolurealizator se zavazuje poskytnout nezbytnou soucinnost k zajisténi zpracovani
biologickych vzorku sitnice Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady.

. Osobni Udaje budou na zakladé této smlouvy zpracovavany manuainé
a automatizované.
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10. Obecné zasady zpracovani osobnich Gdaji subjekt( Gdaju

10.1.

1.2,

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

Spolurealizator se zavazuje, ze bude ziskavat osobni (daje pacientl v souladu
s GDPR a pouze na zakladé jejich vyslovného souhlasu (dale jen ,Souhlas"),
ktery tvofi pfilohu €. 2 této smlouvy. Origindly Souhlasli a informovanych
souhlast s U€asti v pilotnim projektu pfeda spolurealizator pfijemci na jeho
vyzvu.

Spolurealizator se zavazuje neprodlené informovat pfijemce o veskerych zménach
Souhlasu, véetné jejich odvolani.

Povinnosti tykajici se ochrany osobnich Gdaju se spolurealizator zavazuje plnit po
dobu Gcinnosti této smlouvy, pokud z ustanoveni této smlouvy nevyplyvé, Ze maji
trvat i po zaniku jeji u€innosti.

Spolurealizator je povinen postupovat pfi zpracovani osobnich (daji v souladu s
touto smlouvou a GDPR a pfi zpracovani postupovat s fadnou péci.

V pfipadé ukonéeni této smlouvy je spolurealizator povinen piedat pfijemci bez
zbyte€ného odkladu protokolarné veskeré hmotné nosi¢e obsahujici osobni Gdaje
a smazat veSkeré osobni Udaje v elektronické podobé v jeho dispozici, neobdrzi-li
od pfijemce jiné pokyny.

Spolurealizator je povinen dbat, aby Zadny subjekt udaji neutrpél djmu na svych
pravech, zejména na pravu na zachovani lidské dUstojnosti, a také dbat
na ochranu subjektl Gdajl pfed neopravnénym zasahovanim do soukromého a
osobniho Zivota a zajistit veSkera prava subjektu udajl, kterd je z pozice
zpracovatele povinni zajiStovat dle GDPR.

Spolurealizator se zavazuje dodrZovat vSechny povinnosti, které mu jako osobé
povéfené zpracovanim osobnich Udaju vyplyvaji z GDPR, jakoZ i z rozhodnuti ¢i
doporuceni nebo stanovisek vydanych pro poskytovatele nebo pfijemce
pfislusnym orgdnem statni spravy, a to v€etné rozhodnuti & stanovisek nebo
doporuceni vydanych v budoucnu.

Pokud spolurealizator zjisti, Ze pfijemce nebo poskytovatel porusuje povinnosti
stanovené GDPR, je povinen na to pfijemce neprodlené upozornit.

V pfipadé, kdy je ze strany Ufadu pro ochranu osobnich Gdaju (dale jen ,UOOU")
¢i jiného spravniho organu provedena kontrola zpracovani osobnich Udajl
spolurealizatorem & v pfipadé zahajeni spravniho fizeni ze strany UOOU é&i jiného
spravniho organu ve vztahu k zpracovani osobnich Udajl spolurealizatorem, je
spolurealizator tuto skute€nost povinen okamzité oznamit pfijemci a poskytnout
mu veSkeré informace o pribé&hu a vysledcich této kontroly, resp. prubéhu a
vysledcich takového fizeni.

10.10.  Spolurealizator neni opravnén osobni Udaje subjektl Gdaju jim zpracovavané

¢i k nimz mu byl umoznén pfistup zadnym zplsobem ukladat, kopirovat, tisknout,
opisovat, €init z nich vypisky ¢i opisy ¢i je pozménovat, pokud toto neni nezbytné
pro plnéni jejich povinnosti dle této smlouvy.

10.11.  Spolurealizator je povinen umoznit pfijemci a poskytovateli na vyzadani

kontrolu dodrZovani povinnosti dle tohoto €lanku smlouvy, zejména pfistupy do
prostor,
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v nichZ jsou osobni Udaje uchovavany, predlozeni seznamu osob s pfistupem
k osobnim udajim &i doloZeni, Ze vedkeré osoby pfistupujici k osobnim Gdajim
splfiuji poZzadavky povéfené osoby.

11. Zaruky o technickém a organizaénim zabezpeteni osobnich Udaji subjektd
udaja

1.1,

11.8.

11.4.

Spolurealizator je povinen zabezpedit fadnou technickou a organizacni ochranu
zpracovavanych osobnich Udaju a vyslovné prohlasuje, Zze ru€i za zavedeni
vhodnych technickych a organizaCnich opatfeni tak, aby zpracovani osobnich
udaju splfovalo pozadavky GDPR.

. Spolurealizator je povinen pfi zpracovani osobnich udaju zajistit ochranu osobnich

tdaju minimalné na takové Grovni, aby byly dodrzeny veskeré zaruky o technickém
a organizatnim zabezpeCeni osobnich (daju uvedené nize v tomto &lanku
smiouvy.

Spolurealizator se =zavazuje zajistit takova opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému ani nahodilému pfistupu k osobnim Gdajum, k jejich Gpiné ani
CasteCné zméné, zniceni i ztraté, neopravnénym prenosum &i sdruZeni s jinymi
osobnimi udaji, & k jinému neopravnénému zpracovani v rozporu s touto
smlouvou. Spolurealizator zaroven uzije takova opatfeni, ktera umozni uréit a
oveé&fit, komu byly osobni Udaje pfedany.

Spolurealizator se za UCelem ochrany osobnich udajl zavazuje zajistit zejména,

Ze:

a) Pfistup k osobnim Udajum bude umozZnén vyluéné povéfenym osobam, které
budou v pracovnépravnim, pfikaznim ¢&i jiném obdobném poméru
k spolurealizatorovi, budou pfedem prokazatelné seznameny s povahou
osobnich Udaju arozsahem a UCelem jejich zpracovani a budou povinny
zachovavat micenlivost o vSech okolnostech, o nichZz se dozvi v souvislosti
se zpfistupnénim osobnich Gdaju a jejich zpracovanim (dale jen ,povéfené
osoby®). Spinéni této povinnosti zajisti spolurealizator vhodnym zpusobem,
zejména vydanim svych vnitfnich pfedpist, pfip. prostfednictvim zviastnich
smluvnich ujednani.

b) Zaméstnanci spolurealizatora a jiné osoby, které budou zpracovavat osobni
Udaje dle této smlouvy, budou zpracovavat osobni Gdaje pouze za podminek a
v rozsahu stanoveném spravci osobnich Gdaju a odpovidajicim této smlouvé a
GDPR, zejména zajisti zachovani miCenlivosti o bezpelnostnich opatfenich,
jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpefeni osobnich Udaju, a to i pro dobu
po skonéeni zaméstnani nebo pfislusnych praci povéfenych osob. Spinéni této
povinnosti zajisti spolurealizator vhodnym zplUsobem, zejména vydanim svych
vnitfnich pfedpisy, pfip. prostfednictvim zviastnich smluvnich ujednani.

c) Pfi zpracovani osobnich Gdaji budou osobni (daje uchovavany vyluéné
na zabezpeCenych serverech nebo na zabezpefenych nosi¢ich dat, jedna-li se
o osobni Udaje v elektronické podobé.
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11.8.

d) Pfi zpracovani osobnich Gdaju v jiné nez elektronické podobé& budou osobni
Udaje uchovany v mistnostech s naleZitou Urovni zabezpeéeni, do kterych
budou mit pfistup vyluéné povéfené osoby.

e) Pfistup k osobnim udajum bude povéfenym osobam umoznén vylu¢né pro
UCely zpracovani osobnich udaji v rozsahu a za U€elem stanovenym touto
smlouvou.

. Spolurealizator se zavazuje na pisemnou zadost pfijemce pfijmout v pfimérené

Ihaté stanovené pfijemcem dal$i zaruky za Géelem technického a organizaéniho
zabezpeceni osobnich Udaju, zejména pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim tdajum.

Spolurealizator se zavazuje zpracovat a dokumentovat pfijatd a provedena
technickoorganizaéni opatfeni k zajisténi ochrany osobnich Gdajl v souladu se
GDPR, jinymi pravnimi pfedpisy a predpisy, pficemZ zajistuje, kontroluje
a odpovida zejména za:

a) plnéni pokynu pro zpracovani osobnich (daji osobami, které maji
bezprostfedni pfistup k osobnim udajum;

b) zabranéni neopravnénym osobam pfistupovat k osobnim Gdajum
a k prostfedkim pro jejich zpracovani;

c) zabranéni neopravnénému &teni, vytvareni, kopirovani, pienosu, Upravé ¢i
vymazani zaznamu obsahujicich osobni Udaje; a

d) opatfeni, ktera umozni urcit a ovéfit, komu byly osobni Udaje pfedany.

. V pfipadé zjisténi poruseni zaruk dle této smlouvy je spolurealizator povinen

zajistit stav odpovidajici zarukdm neprodlené poté, co zjisti, Ze zaruky poruduje,
nejpozdéji véak do 3 pracovnich dnu poté, co je k tomu piijemcem vyzvan.

.V oblasti automatizovaného zpracovani osobnich Gdajl je spolurealizator v ramci

opatieni podle pfedchozich odstavecl povinen také:

a) zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich Udaju pouzivaly
pouze povéfené osoby;

b) zajistit, aby fyzické osoby opravnéné k pouzivani systémUl pro automatizovana
zpracovani osobnich Udaju mély pfistup pouze k osobnim udajum
odpovidajicim opravnéni téchto osob, a to na zakladé zvlastnich uzivatelskych
opravnéni zfizenych vyluéné pro tyto osoby;

c) porizovat a uchovavat elektronické zaznamy, které umozni urCit a ovéfit, kdy,
kym a z jakého duvodu byly osobni Udaje zaznamenany nebo jinak zpracovany,
a zabranit neopravnénému pfistupu k datovym nosié¢im.

. Spolurealizator se zavazuje, ze pfijme vSechna opatfeni k zabezpeeni zpracovani

pfipadné véetné:

a) schopnosti zajistit neustalou duvérnost, integritu, dostupnost a odolnost
systému a sluzeb zpracovani;

b) schopnosti obnovit dostupnost osobnich Gdaju a pfistup k nim v€as v pfipadé
fyzickych &i technickych incident(;
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¢) procesu pravidelného testovani, posuzovani a hodnoceni ucinnosti zavedenych
technickych a organiza¢nich opatieni pro zajisténi bezpecnosti zpracovani.

12. Ohladovani poruseni zabezpecteni osobnich udaji

13.

12.1. Spolurealizator je povinen v pfipadé porudeni zabezpeceni osobnich Gdaju dle &l.
33 nebo 34 GDPR dodrzovat ustanoveni tohoto odstavce.

12.2. Spolurealizator je povinen neprodlené, nejpozdéji vSak do 24 hodin, od okamzZiku,
kdy se o pfipadu poruseni zabezpefeni osobnich (daju dozvédél, informovat
pfijemce o v8ech pfipadech poruseni zabezpeleni osobnich Udaju, které musi byt
dle &l. 33 a 34 GDPR oznamovany UOOU nebo subjektu Gdaju.

12.3. Spolurealizator poskytne dale pfijemci na jeho Zadost ve$keré informace, které
bude pfijemce nebo poskytovatel povaZovat za nutné k fadnému posouzeni
poruseni zabezpecfeni osobnich Gdajl, minimalné vSak informace uvedené v ¢l. 33
odst. 3 GDPR.

12.4. Spolurealizator se dale zavazuje poskytnout pfijemci v pfipadé potfeby neprodiené
veSkerou soucinnost pfi poskytovani dodateCnych informaci o porudeni
zabezped&eni osobnich udaju UOOU a subjektam Gdaju.

12.5. Spolurealizator se zavazuje vypracovat plan postupu pro pfipad poruseni
zabezpefeni osobnich Gdaju. Tento plan pfedlozi spolurealizator pfijemci na jeho
pozadani. Spolurealizator se zavazuje informovat pfijemce o veskerych
podstatnych zménach tohoto planu.

12.6. Spolurealizator je povinen vést podrobnou evidenci veskerych pfipadu poruseni
zabezpecCeni osobnich Gdaju bez ohledu na skute€nost, zda tyto pfedstavuji riziko
pro prava a svobody fyzickych osob, s uvedenim skuteCnosti, které se tykaji
daného poruseni, jeho G€inku a pfijatych napravnych opatfeni. Tato evidence musi
obsahovat minimalné informace uvedené v €l. 33 odst. 3 GDPR a spolurealizator
je povinen poskytnout ji poskytovateli a pfijemci na jejich Zadost.

Jestlize vznikne v souvislosti se zajisténim ochrany osobnich tdaju v dusledku
legislativnich zmé&n nebo dle stanoviska UOOU nebo Evropského sboru pro ochranu
osobnich Gdaju potfeba uzaviit dodatek k této smlouvé, zavazuje se spolurealizator
poskytnout veSkerou sou€innost nezbytnou k formulaci obsahu a k uzavieni takového
dodatku.

Clanek VII — Ochrana diivérnych informaci

1.

Spolurealizator se zavazuje zachovavat mi¢enlivost o veskerych skutenostech, které se
dozvédél v souvislosti s plnénim této smlouvy, zejména informace o projektu, pacientech,
vetn& osobnich daju zpracovévanych vramci tohoto projektu, postupech pfi
vySetfenich atp., pokud budou tyto informace za duvérné jakoukoli ze smluvnich stran
explicitné oznaceny; to neplati pro osobni Gdaje, které se pro Gcely této smlouvy povazuji
za duvérné informace, aniz by byly takto explicitné oznaéeny (dale jen ,dGvérné
informace”). Spolurealizator je déle povinen zachovavat miéenlivost o skuteénostech,
které jsou takového charakteru, Zze mohou v pfipadé zvefejnéni pfivodit pfijemci Gjmu bez
ohledu na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich ¢&i jinych informaci.
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4.

0

Spolurealizator se zavazuje divérné informace nepouzivat pro jiny Ucel, nez pro tcely
pInéni této smlouvy.

Spolurealizator neni opravnén sdélit divérné informace tfetim osobam, s vyjimkou svych
zaméstnancl a dodavatell, ktefi se podileji na projektu a svych pravnich nebo
finanénich poradcu (dale jen ,spolupracovnici’), a to vzdy pouze v rozsahu, ve kterém
tyto informace potfebuji znat. Z poruseni povinnosti mi€enlivosti se rovnéz nepovazuje
sdéleni duvérnych informaci zaméstnancim a dodavatelum pfijemce, véetné Fakultni
nemocnice Kralovské Vinohrady.

Ustanoveni pfedchozich odstavcll se nevztahuje na divérné informace:

4.1. které se staly nebo stanou vSeobecné znamymi &i dostupnymi jinak nez porusenim
povinnosti plynoucich ztéto smlouvy spolurealizatorem nebo porusenim
povinnosti spolupracovniky, za jejichz porueni spolurealizator dle této smlouvy
odpovida;

4.2, které byly spolurealizatorovi znamé jesté pred tim, nez mu je pfijemce poskytl; to
neplati, ziskal-li je pfijemce od spolurealizatora nepfimo;

4.3. jejichz samostatnym plUvodcem je spolurealizator, a to bez vyuziti informaci
poskytnutych piijemcem dle této smlouvy, ani s odkazem na ni;

4.4, k jejichz zvefejnéni dal pfijemce vyslovny pisemny ¢&i e-mailovy souhlas; nebo

4.5. které byly zvefejnény na zdkladé povinnosti stanovené pravnimi pfedpisy, nebo na
zakladé pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
organ( vefejné spravy.

Spolurealizator smi duvérné informace poskytnout svym spolupracovnikiim jen tehdy,
jestlize tito budou vazani, at' uz na zakladé smlouvy &i zakona, povinnosti zachovavat
davérnost duvérnych informaci, a to pfinejmensim v rozsahu dle této smlouvy.
Spolurealizator plné odpovida za poruseni této povinnosti ze strany spolupracovniku tak,
jako by smlouvu porusil sam.

V pfipadé, Ze je spolurealizatorovi uloZzena povinnost zverejnit duvérné informace na
zakladé pravniho predpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
organu vefejné spravy, vynalozi veskeré mozné Usili k oddéleni a nepfedloZeni téch
davérnych informaci, na které se ulozena povinnost nevztahuje.

V pfipadé, Ze spolurealizator zjisti, Ze doslo nebo muzZe dojit k prozrazeni resp. ziskani
duavérnych informaci neopravnénou osobou, zavazuje se neprodlené informovat o této
skute€nosti pfijemce a podnikne veskeré kroky potiebné k zabranéni vzniku Gjmy nebo k
jejimu maximalnimu omezeni, pokud se smluvni strany nedohodnou jinak.

Spolurealizator se zavazuje vratit pfijemci na jeho Zadost neprodlené veskeré materialy
obsahujici duvérné informace, v€etné vSech pfipadnych kopii nebo pisemné &i e-mailem
potvrdi, Ze tyto materialy, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se smluvni strany nedohodnou
jinak nebo pokud néco jiného nevyplyvéd z pravnich pfedpist, zejména zakona
o zdravotnich sluzbach.
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9. Spolurealizator je povinen fidit se ujednanimi tohoto &lanku VII. i po zaniku smiouvy.

Clanek VIil - Odpovédnost za Skodu

1. Pravni a finanéni odpovédnost za spravné a zakonné pouziti dotace vuci poskytovateli
nese pfijemce.

2. Spolurealizator jako poskytovatel zdravotnich sluzeb ve smyslu zakona o zdravotnich
sluzbach nese plnou odpovédnost za poskytovani zdravotnich sluZzeb dle této smlouvy.

3. Spolurealizator se zavazuje nahradit pfijemci veskeré skody zpusobené porusenim této
smlouvy nebo povinnosti, které jim uklada GDPR. Spolurealizator se zaroven zavazuje
pfijemce odSkodnit za jakékoliv $kody, které mu v dusledku poruSeni jejich povinnosti
vzniknou na zakladé rozhodnuti soudu &i jiného statniho organu, v€etné nakladl fizeni a
pravniho zastoupeni.

4. Pokud subjekt udajl uplatni v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaju u prijemce
narok na nahradu majetkové nebo nemajetkové Gjmy, za kterou odpovida
spolurealizator, je dotéeny spolurealizator povinen do 90 kalendarnich dnu od
vyrozumeéni, subjekt Udaju Fadné uspokojit. Pokud dotéeny spolurealizator v uvedené
Ihaté tyto naroky neuspokoji, je pfijemce opravnén uspokojit je i bez souhlasu dotéeného
spolurealizatora nebo proti jeho vlli sém a ma vi¢i nému narok na nahradu toho, co plnil
na uspokojeni téchto narokl a souvisejicich nakladu.

Clanek IX — Dal$i prava a povinnosti smluvnich stran

1. Smluvni strany jsou povinny zdrzet se jakékoliv €innosti, jez by mohla znemoznit nebo
ztizit dosazeni G€elu této smlouvy.

2. Smluvni strany jsou povinny vzajemné se informovat o skutenostech rozhodnych pro
plnéni této smlouvy.

3. Smluvni strany jsou povinny jednat pfi realizaci projektu eticky, korektné, transparentné
a v souladu s dobrymi mravy.

Clanek X — Trvani smlouvy

1. Smlouva se uzavira na dobu ur€itou, a to do doby dosazeni ucelu dle Elankulll. smlouvy,
nejdfive v8ak do doby ukon&eni realizace projektu a jeho zavéretného vyuctovani.

2. Pokud spolurealizator zavaznym zplUsobem nebo opétovné porusi nékterou z povinnosti
vyplyvajici pro ngj ztéto smlouvy nebo zplatnych pravnich predpist, je pfijemce
opravnén po ziskdni souhlasu poskytovatele pisemné odstoupit od této smlouvy
a vylouéit tak spolurealizatora z dali G€asti na realizaci projektu. Odstoupeni je ucinné
okamzikem dorueni druhé smluvni strané na adresu uvedenou v zahlavi smlouvy.
Odstoupeni od smlouvy se nedotyké naroku na zaplaceni naroku na nahradu $kody popf.
trokl z prodleni.
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3. Smluvni strany mohou ukonCit spolupraci na zakladé pisemné dohody. Takovym
ukon€enim spoluprace vdak nesmi byt ohrozeno plnéni Gcelu smlouvy a nesmi tim
vzniknout Gjma pfijemci.

4. Prilemce muze ukonCit spolupraci se spolurealizatorem také jednostrannym
vypovézenim smlouvy ze zavaznych dlvodl, spodivajicich v zavazném nebo opé&tovném
poruSeni nékteré z povinnosti vyplyvajici pro pfijemce ztéto smlouvy, z rozhodnuti o
poskytnuti dotace nebo z platnych pravnich predpist. Vypovédni Ihita je v tomto pfipadé
3 mésice a zacina bézet od prvého dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla
prokazatelné dorucena druhé smluvni strané.

5. UkonCenim této smlouvy nejsou dotCena ustanoveni tykajici se nahrady $kody,
povinnosti mi€enlivosti a jinych narokl a zavazku, pfetrvavajicich ze své povahy i po
ukon&eni smlouvy.

Clanek Xl — Ostatni ustanoveni

1. Smluvni strany urcuji pro vzajemny styk ve vécech organizacniho zajisténi této smlouvy
tyto kontaktni osoby:
- za pfijemce:

- za spolurealizatora:

2. Jakékoliv zmény této smlouvy lze provadét pouze na zakladé dohody smluvnich stran
formou pisemnych dodatku podepsanych opravnénymi zastupci smluvnich stran.

3. Smluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva podléha uverejnéni v registru smiuv
podle zakona €. 340/2015 Sb., o zviadtnich podminkach Gc€innosti nékterych smiuv,
uvefejnovani téchto smiuv a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen
LZRS"), a soutasné souhlasi se zvefejnénim udaju o identifikaci smluvnich stran,
pfedmétu smlouvy, jeho cené i hodnoté a datu uzavieni této smlouvy.

4. Smluvni strana, ktera smlouvu uvefejni v registru smluv, se zavazuje znecitelnit ve
smlouvé pfed jejim uvefejnénim ty jeji Casti, které jsou dle ZRS vylou€eny z uvefejnéni,
a to zejména ty jeji ¢asti, které napini znaky obchodniho tajemstvi. Pro Géely uverejnéni
této smlouvy v registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi zejména pfilohy této
smlouvy. Smluvni strany si sjednavaji, Ze uvefejnéni smlouvy v registru smluv zajisti
pfijemce.

5. Tato smlouva nabyvé platnosti dnem podpisu smluvnich stran a G€innosti dnem
zvefejnéni v registru smiuv.

6. Vztahy smiluvnich stran blize neupravené se fidi OZ a dalSimi obecné& zavaznymi
pravnimi predpisy Ceské republiky.

7. Pojmy uvedené vtéto smlouvé jsou pouzivany ve smyslu, jak jsou definovany
v Pravidlech OPZ,
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8. Tato smiouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich, z nichz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom vyhotoveni.

9. Spolurealizator je povinen fidit se pfi realizaci projektu podminkami upravenymi v
Pravidlech OPZ, nestanovi-li tato smilouva jinak. Spolurealizator je povinen fidit se pfi
realizaci projektu ustanovenimi pfiloh uvedenych v €l Xl. odst. 2 této smlouvy a dale
dokumenty, které jsou zminény v €l. IV. odst. 6 téeto smlouvy. Pravidia OPZ jsou pro
spolurealizatora zavazna ve verzi platné v den uéinéni pfisluSného Ukonu souvisejiciho
s realizaci projektu, nebo v den poruseni pfislusného ustanoveni plynouciho z pravnich
pfedpisu, rozhodnuti o poskytnuti dotace &i Pravidel OPZ.

10. Spolurealizator na sebe v souladu s § 1765 odst. 2 OZ pfebira nebezpeli zmény
ckalnosti.

11. Smluvni strany se dohodly, Ze nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvé nebudou
jakakoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi
smiuvnimi stranami & zvyklosti zachovavanych obecné & v odvétvi tykajicim se
pfedmétu pinéni této smiouvé, ledaze je ve smilouvé vyslovné sjednéno jinak. Pro
vylou€eni pochybnosti smluvni strany vyslovné potvrzuji, Ze na zavazky z této smlouvy
vzniklé se nepouziji ustanoveni § 1793 az § 1795 a § 1805 odst. 2 OZ.

12. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto pfilohy:

Pfiloha &. 1 — Souhrn protokolu pilotniho projektu Casny zachyt diabetické retinopatie
a makularnino edému u pacientl s diabetem 1. nebo 2. typu

Pfiloha €. 2 — Souhlas se zpracovanim osobnich tdaju v projektu
Priloha €. 3 — Informovany souhlas s ucasti v pilotnim projektu

13. Smiuvni strany prohlasuji, ze si text smlouvy fadné& pfecetly, tomuto porozumély a bez
vyhrad s nim souhlasi.
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Operacni program Zaméstnanost
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Pilotni projekt ,Casny zdchyt diabetické retinopatie a makularniho edému u pacient(i s diabetem 1.
nebo 2. typu” je realizovany za financéni podpory Operaéniho programu Zaméstnanost (OPZ)

Evropského socidlniho fondu (ESF) Evropské Unie. OP Zaméstnanost ESF je fizen Ministerstvem prace

a socialnich véci (MPSV). Vice informaci lze nalézt na_

2 Cile projektu

Cilem projektu je ovéfit vhodnost screeningové metody pro Casny zachyt diabetické retinopatie a
makuldrntho edému prostiednictvim non-mydriatické fundus kamery v ambulanci dispenzarizujicich
lékar( pro jeji celoplosné zavedeni. Pilotni projekt oproti stavajici praxi zavadi inovaci v provedeni
vysetieni sitnice pacienta pfimo v ambulanci lékate odpovédného za dispenzarizaci a odeslani snimk
sitnice k centralnimu hodnoceni oftalmologem. Rozsifenim diagnostického pokryti zavedenim

vySetfeni prostrednictvim non-mydriatické fundus kamery se zvysi procento realizovanych

oftalmologickych vySetfeni pacientl s diabetem.

2.1  Primarni cile
e Specifikovat populaci diabetik( indikovanou k vysetreni sitnice non-mydriatickou fundus
kamerou v misté primarni péce.
e Specifikovat populaci diabetikd nelcastnicl se stavajiciho screeningového programu
diabetické retinopatie.
e Vypracovat metodiku Casného zachytu diabetické retinopatie a makuldrniho edému
metodou centrdlniho hodnoceni snimki sitnice oftalmolegem pofizenych v ambulanci

lékare dispenzarni péce v redlnych podminkach stévajiciho systému péce o diabetiky.

2.2 Sekundarni cile
e Realizovat pilotni ovéieni screeningového programu dle vytvofenych postupl a metodik.
Hlavnim jadrem pilotu bude provedeni vySetfeni sitnice bez farmakologické mydridzy u
definované skupiny diabetikii vambulanci lékafe dispenzarni péce s cilem zvysit GcCast
pacientll na screeningovém programu diabetické retinopatie a zachytit diabetickou

retinopatii v ¢asném stadiu.

Souhrn protokolu, verze 2.0 Stranka 2z 9
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e Vyhodnotit efektivitu navrieného postupu Casného zdchytu diabetickeé retinopatie a
makuldrniho edému v podminkéach primérni péce s centralnim hodnocenim oftalmologem.
e Zpracovat doporuéeny postup vySetfeni non-mydriatickou fundus kamerou v podminkach

ambulance |ékaFil dispenzérni péée s centralnim hodnocenim snimkd sitnice oftalmologem.

3 Design projektu

Do pilotniho projektu budou zafazeni dospéli pacienti s diabetem 1. nebo 2. typu, ktefi budou souhlasit
s Ucasti v projektu. Pacient na rozdil od soucasné praxe nebude odeslan k oftalmologovi na vysetfeni
ocniho pozadi, ale vy3etfeni bude provedeno pfimo v ordinaci lékafe odpovédného za dispenzarizaci
(diabetolog, internista, prakticky lékaf). Snimek pofizeny v ambulanci tohoto |ékafe fundus kamerou
bez mydridzy bude elektronicky odeslan k centralnimu hodnoceni oftalmologem (Cteci centrum).
Nélez, ktery vyhotovi oftalmolog do 2 pracovnich dnd, bude pouZit dispenzarizujicim lékafem ke

stanoveni daldiho diagnosticko-terapeutického postupu.
Vysetfeni bude provadéno non-mydriatickymi fundus kamerami fadné vybranymi ve verejné soutéii

dle pfedem stanovenych kritérii. SluZbu centrdiniho hodnoceni snimk( bude zajistovat jedno

oftalmologické centrum vybrané vefejnou soutézi.

Souhrn protokolu, verze 2.0 Stranka3z9
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3.1 Sledovana populace a pocet subjektt

Sledovanou populaci jsou osoby spliujici kritéria (viz niZe) pro provedeni screeningu diabetické
retinopatie a makularniho edému. Jedna se o osoby, které maji diagnostikovany diabetes 1. nebo 2.
typu, co? vCR predstavuje prevalenci vice nei 800 tisic osob. Pro Géely pilotniho ovéfeni bude

vySetieno 8 000 pacientii, coZ reprezentuje 1 prevalenéni procento z cilové skupiny.

3.2 Zapojena centra

Do projektu bude zapojenc 24 diabetologickych ambulanci (V. internich) a 3 ambulance vieobecnych
praktickych |ékafu s diabetologickym kédem. Soubéiné bude zapojeno 9 ambulanci po dobu 7 mésic,
poté budou pfistroje (9 fundus kamer) pfesunuty do dalich 9 ambulanci na dobu 7 mésic(i a poté do

dalsich 9 ambulanci. Celkova délka viastni realizace pilotniho projektu bude rozloZzena do 21 mésict.

Pfehled ambulanci zapojenych do projektu pro realizace v prvnich 7 mésicich (termin zahdjeni
1.11.2018) je uveden v tabulce €. 1. Pro druhou ¢3st realizace v navazujicich 7 mésicich budou osloveny
ambulance v kraji Moravskoslezském, Jihoc¢eském, Kralovehradeckém a Pardubickém. TFeti skupinou
budou tvofit ambulance suUzemni pfislusnosti v kraji Stfedoceském, Plzefiském, Usteckém,

Karlovarském.

Tabulka €. 1: Zapojené ambulance v prvni skupiné pro obdobi prvnich 7 mésict realizace projektu

Cislo Kraj - Mésto | Ambulance

’z)uhrn protokolu, verze 2.0 Stranka 5z 9
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Cilovy pocet vysetfenych pacientl na 1 ambulanci je primérné 296 béhem 7 mésicq, tj. 42 pacient(/
1 mésic/ 1 ambulanci tj. 2 pacienti / 1 den/ 1 ambulanci). Pro dosaZeni cilového poctu vysetfenych

pacientd budou preferovany ambulance s registrovanym pocétem cca 1 100 pacient(.

3.3 Inkluzni kritéria

Do pilotniho projektu budou zarazeni dospéli pacienti, tedy osoby starsi 18 let, s diagnozou diabetes
mellitus 1. nebo 2. typu. Dle Doporucenych postupl pro diagnostiku a lécbu diabetické retinopatie
(schvéalenych Ceskou diabetologickou spoleénosti CLS JEP, Ceskou oftalmologickou spolenosti CLS JEP
a Ceskou vitreoretinalni spole¢nosti) je doporuéen screening retinopatie u déti a adolescentd od 10 let

véku 1x za rok.

Diabetickd retinopatie je mikrovaskuldrni komplikace jejiZ patogeneze je multifaktoridlni. Hlavni podil
na rozvoji diabetické retinopatie ma metabolicky efekt chronické hyperglykémie. S dobou trvéni
diabetes mellitus se proto zvySuje riziko jejiho rozvoje. Kromé gestacniho diabetes mellitus (jenz je
omezen na dobu trvani téhotenstvi) a pfechodnych hyperglykémii (vzniklych plsobenim docasné

medikace) se mizZe diabetickd retinopatie vyvinout u viech typu diabetes mellitus.

Diabetickd retinopatie a makuldrni edém se casto klinicky manifestuji az ve vysokych stadiich
onemocnéni, kdy dochazi k rychlé progresi s nevratnymi zménami a trvalym poSkozenim zraku. U
nékterych pacientl s diabetes mellitus 2. typu je nalez ¢asnych stadii diabetické retinopatie jiz v

okamiziku diagnozy.

U diabetes mellitus 1. typu je minimalni pravdépodobnost rozvoje diabetické retinopatie u déti do
10let véku. BEhem prvnich péti let od diagnézy dochazi vétsinou pouze k rozvoji méné zédvainych stadii
diabetické retinopatie, nasledné ale incidence zdvainé retinopatie a makularniho edému stoupad. Je

proto vhodny zdchyt jiz pfi prvnich zndmkéach onemocnéni.

Dle Doporucenych postupl pro diagnostiku a lécbu diabetické retinopatie je vhodné vySetfeni u
pacient( s diabetes mellitus 1. a 2. typu v dobé stanoveni diagnézy a ddle 1x za rok, u déti a mladistvych

1x za rok od 10 let véku.

Do pilotniho projektu budou zatrazeni pacienti se sekundarnim diabetes mellitus nebo MODY.
Odstup od posledniho vy$etieni u oftalmologa by mél byt vice nez 14 mésicu.

e Pacient musi byt informovan o pilotnim projektu a nakladani s osobnimi tidaji a musi s ucasti

v pilotnim projektu pisemné souhlasit.

Souhrn protokolu, verze 2.0 Stranka 6z 9
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3.4 Exkluzni kritéria

Davodem pro nezafazeni pacienta do projektu je v minulosti jiz diagnostikovana diabeticka
retinopatie nebo makularni edém. V3echna klinickd stadia neproliferativni i proliferativni diabetické
retinopatie vyZaduji komplexnéjsi vyietfeni oftalmologem. Vyjimkou mohou byt situace, kdy pacient
s jiz diagnostikovanou diabetickou retinopatii nebo makuldarnim edémem opakované nenavstivi
oftalmologa napf. z dGvodu zhor$ené dostupnosti o¢ni ambulance nebo sniZzené mobility nebo ¢asové
vytizenosti apod. Pacienta lze vy3etfit na non-mydriatické fundus kamere pro ziskani zakladni

informace a kontroly stavu sitnice pro dalsi terapeutickou rozvahu.

Ugast v projektu nebude nabizena pacientiim, ktefi dlouhodobé a v pravidelnych intervalech absolvuji
oftalmologickd wvysetfeni. Projekt je primarné uréen pro vysetfovani diabetikl, ktefi se

v doporucenych intervalech nepodrobuji vySetfeni sitnice oka.

Do projektu nebudou zafazeni pacienty s témito typy diabetu:
e Gestacni diabetes. Diabetes se ve vétsiné pfipadl po porodu spontéanné upravi.
® Prediabetes — hranicni glykemie nalactno, porusena glukoézova tolerance.

e Prechodna hyperglykémie zplsobena uzivanou medikaci.

Nové zjistény diabetik pfi prvni navstévé u diabetologa bude odeslan na oftalmologické vySetfeni.

Prekdzkou v realizace vysetfeni jsou nékteré oftalmologické kontraindikace. Nepriihlednost optickych
médii (zdkaly rohovky, Sedy zdkal, sklivcové zakaly ¢i krvéceni), neumoini provést vysetfeni na non-

mydriatické fundus kamefe tak, aby byl snimek ¢tecim centrem hodnotitelny.

4 Metodologie

4.1 Data management

Data budou shirana prostfednictvim lékarl( diabetologl, internist(, praktickych lékafll) pomoci
elektronickych formuldfl do elektronického systému pro sbér dat RedCap. V pfipadé centrdlniho
hodnoceni snimkd oftalmologem budou snimky a popisy snimk( archivovany, zdznam
o popisu snimku bude ukladdn do mistni databédze odeétového centra, ze které bude odeslana datova

véta na UZIS CR (Ustav zdravotnickych informaci a statistiky).

Udaje uklddané do databaze RedCap nebudou mit charakter osobnich Gdaji. Pro potfebu analyz a
sledovdni dlouhodobého dopadu projektu je tfeba sledovat vyvoj daldiho stavu pacienta v NZIS na
zékladé informovaného souhlasu pacienta (UZIS CR bude pacienta ztotoZfiovat mimo databdzi, tj. vede

seznam ID pacientd a RC).

Souhrn protokolu, verze 2.0 Stranka 7z 8
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Pacient bez podepsaného souhlasu nesmi byt do projektu zafazen. Informovany souhlas a informacni
materidly pro pacienty dodd spolupracujicim ambulancim NSC — UzIS CR (Nérodni screeningové

centrum). Povinnosti kazdého spolupracujicich |ékare je tyto informované souhlasy archivovat.

Zaskoleni ambulanci probéhne formou osobniho proskoleni uzivatell funduskamer specializovanou
firmou doddvajici pfistrojové vybaveni a bude poskytnut technicky manual. K dispozici bude klinicka a

technickd podpora projektu pro potfeby odborné pomoci.

Projekt je plné kompatibilni s Ndrodnim diabetologickym programem 2012 - 2022 vydanym Ceskou
diabetologickou spole¢nosti ve spolupraci s dalsimi odbornymi spoleénostmi, schvalenym
Ministerstvem zdravotnictvi CR a vychazi z Akéniho planu pro rozvoj programd zdravotniho screeningu
v CR, ktery je soucasti Narodni strategie ochrany a podpory zdravi a prevence nemoci. Reditelem
pilotniho projektu je Ustav zdravotnickych informaci CR, resp. jeho sloZka Narodni screeningové

centrum (NSC).
Projekt odborné zastituje pracovni skupina ve slozeni viz tabulka €. 2.

Tabulka €. 2: Pracovni skupina pilotniho projektu pro ¢asny zdchyt diabetické retinopatie

Jméno a prijmeni Funkce

{ Souhrn protokolu, verze 2.0 Strinka 8z 9
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Pfipravuje se web pilotntho projektu, kde budou srozumitelné informace o projetu a screeningu

diabetické retinopatie pro pacienty.

V soucasné dobé jsou informace o projektech Narodniho screeningovéhe centra n_
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Casny zéchyt diabetické retinopatie a makuldrniho edému u pacientu s diabetem 1. nebo 2. typu
CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008165

pfijemce podpory z OPZ UZIS €R, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Souhlas se zpracovanim osobnich Gdaju
B S AR VA S AR o Ve v AN G insisvasiig DYEBI sosvis R AL

T T T T T T T e L]

udéluji svlij souhlas

s tim, aby mij oSetfujici léka¥, ktery provede vydetfeni mych snimk sitnice, predal mé udaje Ustavu
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky, se sidlem Praha, Palackého nédmésti 4, PSC
128 01, ICO: 000 23 833 (dale rovnés jen ,UzIS CR"). Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské
republiky jako spravci osobnich tdaji udéluji sviij souhlas ke zpracovani mych niZe uvedenych osobnich
udajli za Geelem vyhodnoceni vySetfeni vramci screeningového projektu ,Casny zachyt diabetické
retinopatie a makularniho edému u pacientl s diabetem 1. nebo 2. typu” a ovéfeni, zda je vhodné zaveést
toto vy3etfeni v CR do praxe. Zpracovdvat se budou tyto Vade tdaje:

- jméno, prijmeni, pohlavi, datum narozeni, rodné ¢&islo, identifikacni €islo pro vedeni databdze, adresu
bydlisté, vzdélani, koéd zdravotni pojistovny, Gdaje o zdravotnim stavu a lékafskych vy3etfenich
souvisejicich s timto projektem (zejména vysledek vySetfeni sitnice, snimky sitnice, typ a délka trvani
diabetu, komplikace diabetu asociované s diabetickou retinopatii, |é¢ba diabetu) a dale

- udaje o vySetfenich a lé¢bé diabetu a jeho nasledk(, navitévach oftalmologa a prip. hospitalizaci
vedené v Narodnim registru hrazenych zdravotnich sluzeb a Narodnim registru hospitalizovanych.

UZzis CR je inicidtorem a hlavnim feditelem tohoto projektu prevence a je odpovédny za zpracovani jeho
vysledkd s cilem posoudit, zda Ize v CR dané vysetfeni zavést ploiné do praxe. Bez zpracovani vyie
uvedenych (dajll toto posouzeni vysledkl neni moiné. Pokud se rozhodnete do projektu zapojit, Vas
oSetfujici |ékaf Va3e snimky sitnice a zékladni Gdaje nutné kidentifikaci 2 hodnoceni snimkl odesle
k hodnoceni na Oftalmalogickou kliniku Fakultni nemocnice Kralovské Vinahrady, se sidlem Srobarova 50,
100 34 Praha 10 (déle jen ,FNKV"). Vysledek vysetfeni odelle FNKV zpét Vasemu osetfujicimu lékafi, ktery
Vam sdélf vysledek. Vysledky budou poskytnuty UZIS CR, ktery je za vy$e uvedenym Géelem zpracuje spolu
sVasimi G(daji vedenymi v Ndrodnim registru hrazenych zdravotnich sluZzeb a Narodnim registru
hospitalizovanych. Vase tGdaje budou zpracovany pouze UZzIS CR jako spravcem a Vadim ofetfujicim
lékarem a FNKV jako zpracovateli. Patologické nalezy snimk sitnice budou eventuelné v anonymizované
podobé poskytnuty k védeckym Uéeldm. Vase udaje nebudou pfeddvany nikomu dal$imu, ani nebudou
nijak zvefejriovany.

Tento souhlas udéluji na dobu nejdéle do 28. 2. 2021. Timto potvrzuji, Ze jsem byl/a poulen/a o prévu na
pfistup k témto Gdajum, jejich opravu, dopinéni a vymaz, prévu na omezeni zpracovani téchto Gdaju a
pravu podat stiznost u Ufadu pro ochranu osobnich tGdaj.

Tento souhlas udéluji dobrovolné. S informacemi o zpracovani téchto osobnich Udajl jsem se seznédmil/a
a jejich obsahu jsem porozumél/a. Jsem si védom/a, Ze souhlas Ize kdykoliv zcela nebo zéasti odvolat,

napf. zaslanim e-mailu na adres”bo dopisu na adresu UzIS CR. V pFipadé odvoldni
souhlasu nebudou vyse uvedené osobni udaje nadale zpracovavany pro Géely, pro které byl tento souhlas

udélen, zpracovani téchto Udaji pfed odvolénim souhlasu ale zistane zakonné.

Informace o zpracovani osobnich Gdajii a souhlas se zpracovanim Stranka 1z 2
osobnich udajli - verze 2.0
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Casny zachyt diabetické retinopatie a makuldrniho edému u pacientu s diabetem 1. nebo 2. typu
CZ.03.2.63/0.0/0.0/15 D39/0008165

piijemce podpory z OPZ UZIS CR, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

CR na adrese uvedené vyie nebo email nebo se obratit pfimo na povéience pro ochranu
osobnich udajl, a to dopisem na tuté? adresu nebo e-mailem na adresu

V pripadé jakychkoliv dotazil nebo Zadosti ti I(a" cich se zpracovani osobnich Gdaji mohu kontaktovat UZIS

V' scumsmnssinnansmnnigss QN0 iwsrawieiasims P B i s e i O R SRS

Poskytnuti souhlasu se zpracovanim Vasich osobnich tidajii je nezbytné pro zapojeni do
tohoto projektu a pro vyhodnoceni provedeného vysetieni.

Informace o zpracovani osobnich udaji
pro ucely splnéni povinnosti stanovenych predpisy EU

Vzhledem k tomu, #e screeningovy projekt ,Casny zéchyt diabetické retinopatie a makulérnfho edému
u pacientl s diabetem 1. nebo 2. typu” (dale jen ,projekt”) je financovan z fondu Operaéniho programu
Zaméstnanost, je Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky, organizaéni sloZka statu, se
sidlem Praha, Palackého namésti 4, PSC 128 01, IE0: 000 23 833 (déle jen ,0ZIS CR“) povinen doloiit, 7e
finance uréené pro tento projekt byly vyuZity radné a efektivné.

Pro tyto Ugely bude UZIS CR jako zpracovatel pro Ministerstvo price a socidlnich véci (dale jen
,Ministerstvo”) jako spravce uchovdvat Vase jméno, pfijmeni, adresu a datum narozeni, atodo 1. 1. 2032,
tedy po dobu, po kterou je Evropska komise opravnéna provadét kontrolu tohoto projektu. Na zpracovani
téchto Udajl se bude podilet také zdravotnitti pracovnici, ktefl provedou vySetfeni v ramci projektu,

Tato povinnost byla zavedena nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1304/2013 ze dne 17.
prosince 2013 o Evropském socidlnim fondu a o zrusen( naiizeni Rady (ES) ¢. 1081/2006 (zejména jeho
piiloh | a Il).

NaleZi Vam pravo na pfistup k Vasim oscbnim udajim, na jejich opravu, doplnéni a omezeni jejich
zpracovani. Také miZete podat stiznost u Ufadu pro ochranu osobnich tdaji. Vzhledem k tomu, 7e tyto
udaje budou zpracovavany ke splnéni povinnosti, které nam ulozilo nafizeni EU, nebudeme moci tyto
udaje do 1. 1. 2032 vymazat, a to ani v pfipadé odvolani Vaseho souhlasu.

Osobni Udaje zpracovavame transparentné, korektné a v souladu s pravnimi predpisy. Pokud budete mit
zajem ziskat informace o zpracovani Vasich osobnich ddajii nebo nabudete dojmu, Ze toto zpracovani neni
v pofadku, mizete kontaktovat Ministerstvo na adrese Praha 2, Na Pofi¢nim pravu 1/376, PSC: 128 01,
I 1o Prosttednictvim | S \2:imi dotazy a Zadostmi se mizete
obracet na povéfence pro ochranu osobnich Gdajd, a to na adrese Ministerstva nebo prostfednictvim
datové schranky sc9aavg.

Informace o zpracovani osobnich ddaji a souhlas se zpracovanim Stranka 2z 2
osohnich Gdaji ~ verze 2.0
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Casny zachyt diabetické retinopatie a makularniho edému u pacientd s diabetem 1. nebo 2. typu
CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008165.

pfijemce podpory z OPZ UZIS CR, Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Informace o pilotnim projektu

Casny zachyt diabetické retinopatie a makularniho edému u pacientl s diabetem
1. nebo 2. typu

Vazena pani, vazeny pane,

nabizime Vam Géast v pilotnim projektu Casny zachyt diabetické retinopatie a makularniho
edému. Pilotni projekt provadime proto, abychom zvysili zachyt zmén na o&ni sitnici v €asnych
stadiich. Zachytit zmény na sitnici co nejdrive ma zasadni vyznam pro oddaleni rozvoje poruch
vidéni a |ze minimalizovat riziko oslepnuti.

Zkusenosti s vySetfovanim pfimo u Vaseho |ékare, kterého pro diabetes navstévujete, nam
pomohou Zjistit, zdali tento systém rozsifit v celé CR. Radi bychom Vas informovali o prub&hu
tohoto projektu a vysvétlili Vam jeho vyznam. Prectéte si prosim pozorné tyto informace a pak
se rozhodnéte, zdali se projektu zUCastnite.

1. Proc je casny zachyt diabetické retinopatie dulezity?

Odhaleni zmén na sitnici v€as umozni nastavit 1éCbu Vasemu lékafi v 1é€ebné ovlivnitelném
stadiu, oddalit rozvoj poruch vidéni, nez se stadi projevit a zplsobit nevratné §kody na Vagem
zdravi.

2. Jak se daji zmény na oéni sitnici odhalit?

Bézné je, Ze zmény na sitnici zachyti o¢ni Iékar béhem vysetieni oniho pozadi na §térbinové
lampé&. Mnoho pacientu s diabetem 1. nebo 2. typu v8ak o¢niho Iékafe z riznych davodl (napf.
dostupnost o¢ni ordinace, dlouhé Cekaci doby) pravidelné nenav§tévuje a zmény na sitnici
zUstavaji neodhaleny a mohou nekontrolované pokracovat. Nas projekt nabizi moznost
vySetfeni oni sitnice pomoci sitnicové kamery pfimo v ordinaci |ékafe, ke kterému dochazite
na pravidelné kontroly kvuli diabetu (diabetolog, internista, prakticky Iékar). Tento typ vySetfeni
se osvédcil v mnoha evropskych zemich.

3. Jak vysetfeni sitnicovou kamerou probiha?

VySetfeni je pro pacienta pohodiné, zcela bezbolestné, probiha bez rozkapani oti, pacient
nepotfebuje doprovod, neni omezen v fizeni motorovych vozidel. Sestra usadi pacienta na
Zidli pfed pfistroj a bez kontaktu s okem pofidi snimek sitnice.

4. Kdo vyhodnoti snimek sitnice?

Snimek pofizeny sitnicovou kamerou v ordinaci Vaseho lékafe bude odeslan na &teci centrum,

kde bude vyhodnocen odbornikem oftalmologem, ktery o vysledku informuje Vaseho |ékare,
ktery nasledné informuje Vas.

5. Nahrazuje vySetfeni sitnicovou kamerou vysetieni oénim lékafem?

Tento pilotni projekt je zamé&fen na pacienty, ktefi nebyli vy$etfeni onim lékafem vice nez
14 meésich. VySetfeni sitnicovou kamerou nenahrazuje plnohodnotné vySetfeni o&nim
lekarem, ma pouze za cil zachytit zmény na sitnici zplsobené diabetem a jeho nedostateénou
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kontrolou. Pfi zachytu zmén na sitnici Vam bude doporu¢eno podrobné vySetfeni u oéniho
lekare.

6. Lze vySetreni sitnicovou kamerou odmitnout?

Ano, Ize. Toto vySetfeni a Vase ucast na pilotnim projektu je zcela dobrovolna. Pokud vak
nechodite na pravidelné kontroly k oénimu Iékafi, je velka skoda nabizené vySetieni nevyuZit.

7. Co se stane s vysledkem vysetfeni o€niho pozadi?

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS CR) ve spolupréci s |ékafem, ke kterému
dochézite na pravidelné kontroly kvl diabetu a ktery provede vy$e uvedena vysetieni, projekt
vyhodnoti a zjisti, zda je pfinosny pro pacienty s diabetologickym onemocnénim. K tomu bude
potfebovat VaSe osobni Udaje. Tyto Gdaje budou slouZit k jednorazovemu zpracovani
v Narodnim zdravotnickém informacnim systému a bude s nimi nakladano piné v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a rady EU 2016/679 ze dne 27. 4. 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaju a o volném pohybu téchto tudaja
a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajil) znamé pod
oznafenim GDPR. VSechny osoby, které budou mit pfistup k Vasim udajum, jsou vazany
povinnou miéenlivosti. Zvefejnéni vysledku projektu bude provedeno souhrnné, tedy bez
jakychkoli individualnich udaju zapojenych osob.

8. Vseobecné informace

Poskytnuti Informovaného souhlasu s ucasti v projektu je zcela dobrovolné. Souhlasem se
nevzdavate Zzadného ze svych zakonnych prav. Souhlas muzete kdykoli odvolat zaslanim
dopisu UZIS CR nebo Va$emu |ékafi, ktery proved| vySetfeni v ramci tohoto projektu nebo
e-mailem na adresumouhlas s vySetfenim pro Vas neznamena zadné naklady.
Za Ucast v tomto pilotnim projektu Vam nebude vyplacena Zadna odména. Pokud byste mél/a
jakékoliv dal$i otazky, obratte se prosim na lékafe zodpovédného za projekt.
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Informovany souhlas s Gcasti v pilotnim projektu

Jménia plliment (hEKOVYM BISITIBIIT o xxx oo smnon s msnnsins s s sai e s s et
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Prohlasuji, Ze souhlasim s uéasti v projektu Casného zachytu diabetické retinopatie
a makularniho edému u pacientl s diabetem 1. nebo 2. typu.

mne podrobné a srozumitelné informoval/a o podstaté, smyslu a rozsahu projektu. Pfecetl/a
jsem si vy$e uvedené informace a rozumim jim. Mél/a jsem moznost zeptat se na vSe, co
pokladam za podstatné. Své svoleni davam dobrovolné.

Jméno lékafe, ktery GCast v projektu vysvétloval (otisk jmenovky nebo razitka):
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