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Smlouva o spolupraci v ramci projektu ,,f':asn;? zachyt karcinomu prostaty u populace
muztl v dispenzarni pééi po onkologickych onemocnénich
CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008167

uzaviena podle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obanského zékoniku, ve znéni
pozdéjsich predpist

Clanek | — Smluvni strany

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

zastoupena prof. RNDr. Ladislavem Duskem, Ph.D., feditelem
IC: 000 23 833

(dale jen ,pFijemce")

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

se sidlem Srobarova 50, Praha 10, 100 34

zastoupena doc. MUDr. Robertem Grillem, Ph.D., MHA, feditelem
IC: 00064173

(dale jen ,spolurealizator”)

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

uzavreli nize uvedeného dne, mésice a roku tuto smlouvu o spolupraci v ramci projektu
,Casny zachyt karcinomu prostaty u populace muzi v dispenzarni pééi po onkologickych
onemocnénich CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008167 (dale také jen ,smlouva®):

Clanek Il — Uvodni ustanoveni

1. Prijemce prohlasuje, Ze je organizacni slozkou statu v pfimé fidici plsobnosti
Ministerstva zdravotnictvi, spliiuje veSkeré podminky a poZzadavky v této smiouvé
stanovené a je opravnén tuto smlouvu uzavrit a fadné pinit zavazky v ni obsazené.

2. 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 pozdé&jSich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnich
sluzbach”), splnuje veskeré podminky a pozadavky v této smlouvé stanovené a je

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

3. Prilemce byl Ministerstvem zdravotnictvi povérfen, aby vykonaval ¢innosti v ramci
projektu ,Casny zachyt karcinomu prostaty u populace muzi v dispenzéri péé po
onkologickych onemocnénich®, reg. G CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008167
financovaného z Operaéniho programu Zaméstnanost (dale jen ,projekt”).
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4. Spolurealizator ma zajem participovat se na projektu za nize uvedenych podminek jako

dal8i zapojeny subjekt ve smyslu kapitoly 13 pfiruéky Obecna &ast pravidel pro Zadatele
a prijemce v ramci Operaéniho programu Zaméstnanost.

Clanek Il - Pfedmét a aéel smlouvy

T

Predmétem této smiouvy je Gprava prav a povinnosti pfijemce a jeho spolurealizatora,
jejich uloh a odpovédnosti.

Ugelem této smlouvy je zajisténi realizace projektu.
Datum zahajeni realizace projektu: 1.4. 2018
Datum ukonéeni realizace projektu: 31. 3. 2022

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

Clanek IV — Prava a povinnosti smluvnich stran

1.

Smiuvni strany se dohodly, Ze se budou spolupodilet na realizaci projektu uvedeného
v €l. Il odst. 3 této smlouvy tak, Ze:

a) Prijemce bude provadét tyto Cinnosti:
o zajisténi realizace projektu v souladu s podminkami OPZ,
o administrativné technické rizeni projektu,
° finanéni fizeni a monitoring postupu projektu,

© metodické vedeni projektu v souladu s pravidly vytvarenymi v rémci projektu
Narodni koordinacni centrum programi ¢asného zachytu onemocnéni,

° prubézZné vyhodnocovani projektovych ¢innosti,

° zajisténi povinné publicity projektu,

e zpracovani zprav o realizaci projektu a pfedklédani Zadosti o platby,

° analyzu dat projektu,

° zajisténi materialné technické zakladny pro provadéni projektu,

° vytvoreni metodiky ovéfeni projektu v podminkach ¢eského zdravotnictvi.

b) Spolurealizator bude provadét tyto éinnosti:

e  Zzajisténi odpovidajicich prostor pro vysetiovani cilové skupiny pacientd,
e  provedeni vy3etfeni pacientl — viz priloha ¢&. 2

Prijemce a spolurealizator se zavazuji nést plnou odpovédnost za realizaci &innosti. které

maji vykonavat dle této smlouvy tak, aby byl spinén ugel smlouvy nejpozdéji do data
ukonceni realizace projektu.
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Prijemce a spolurealizator jsou povinni jednat zpGsobem, ktery neohroZuje realizaci
projektu.

. Spolurealizator méa pravo na veskeré informace tykajici se projektu, zejména dosaZenych

vysledkl projektu a souvisejici dokumentace.

Pfilemce se zavazuje pravidelné v prlbéhu realizace komunikovat se spolurealizatorem
a informovat ho o postupu projektu.

Pri pInéni pfedmétu smlouvy se spolurealizator zavazuje:

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

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

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

b) realizovat projekt v souladu s Protokolem pilotniho projektu Casny zachyt karcinomu
prostaty u populace muzi po onkologickych onemocnénich, 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) predat poskytovateli prostiednictvim pfijemce ve l|haté jim stanovené na jeho
vyzadani doklady vztahujici se k projektu prfevedené do digitalni podoby;

d) na Zzadost pfijemce pisemné poskytnout jakékoliv doplfiujici informace souvisejici
s realizaci projektu v &asti, kterou realizuje (zejména ma v této souvislosti povinnost
poskytnout veskeré informace o vysledcich kontrol a auditd, v€etné kontrolnich
protokoll z kontrol provedenych v souvislosti s projektem), a to ve |haté stanovené
prijemcem;

e) vytvorit podminky k provedeni kontroly vztahujici se k realizaci projektu, poskytnout
opravnénym osobam veskeré doklady vazici se krealizaci projektu, umoznit
pribézné ovéfovani souladu Udaji o realizaci projektu uvadénych ve zpravach
o realizaci projektu se skuteénym stavem v misté jeho realizace a poskytnout
souc€innost vSem osobam opravnénym k provadéni kontroly. Témito opravnénymi
osobami jsou poskytovatel, Ministerstvo zdravotnictvi, Gzemni organy financni spravy,
Ministerstvo financi, Nejvy$si kontrolni Gfad, Evropska komise a Evropsky ucetni
dvur, pfipadné dal$i organy opravnéné k vykonu kontroly;

f) pfi realizaci €innosti dle této smlouvy provadét informacni a komunikacni opatieni
projektu v souladu s Pravidly OPZ;

g) zajistit napravu nedostatki tykajicich se provadéni informaénich a komunikaénich
opatieni projekiu ve |h(té a zplsobem specifikovanym ve vyzvé k provedeni této
napravy, kterou obdrzi od pfijemce;

h) radné uchovavat veSkeré dokumenty souvisejici s realizaci projektu v souladu
s platnymi pravnimi predpisy CR a Pravidly OPZ;

i) zachazet po dobu realizace projektu s majetkem spolufinancovanym z dotace s pé&i
radného hospodare, zejména jej zabezpeclit proti poskozeni, ztraté nebo odcizeni
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a nezatéZovat takovy majetek zadnymi vécnymi pravy tfetich osob, vCetné zastavniho
prava. Povinnost podle pfedchozi véty se netyka spotfebniho materialu;

j) predkladat pfijemci v pravidelnych $estimésicnich 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. Vesdkeré zmény projektu je opravnén uskutecnit pouze prijemce.

8. Spolurealizator je povinen se podilet na napravé nedostatkl Zadosti o zménu projektu,
zprav o realizaci projektu a pfipadné dalsi souvisejici dokumentace vyzadané
poskytovatelem, a to v terminech stanovenych pfijemcem.

Clanek V - Financovani spoluprace

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

2. Smiuvni strany se dohodly, Zze spolurealizatorovi neni poskytovan zadny finanéni
prispévek za U€ast na realizaci projektu.

3. Prilemce uzavie se zaméstnanci spolurealizatora pracovnépravni vztahy, vramci
kterych budou tito odménovani za praci vykonanou na projektu. Odména bude
poskytovana zaméstnancum spolurealizatora na mésicni bazi, vyhradné po odevzdani
pfislusného vykazu prace, dokumentujiciho ¢&innosti realizované pro projekt.
Spolurealizator se zavazuje, pokud to bude potiebné dle zakona €. 262/2006 Sb.,
zakoniku prace, ve znéni pozdéjSich predpist, udélit svému zaméstnanci pisemny
souhlas s uzavienim pracovnépravniho vztahu s pfijemcem a neodvolat jej do konce
projektu. Mistem vykonu prace (€innosti) bude pracovisté spolurealizatora, u néjz je
zameéstnanec spolurealizatora v pracovnim pomeéru, k ¢emuz timto dava spolurealizator
souhlas.

Clanek VI - Ochrana osobnich Gdajt

1. Nize uvedena ustanoveni upravuji zpracovani osobnich tdaji pro Gcely této smilouvy,
ktera bude spolurealizator provadét pro prijemce v ramci pinéni svych zavazkl dle této
smlouvy. Tato ustanoveni se nijak nedotykaji zpracovani nize uvedenych osobnich
udaju, které je spolurealizator opravnén v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu
a rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaju a o volném pohybu téchto Udaju a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni
o ochrané osobnich udaju) (dale jen ,GDPR") provadét pro jiné Gcely (napf. vedeni
zdravotnické dokumentace).

2. Spolurealizator timto prohlasuje, Ze v pfipadé, Zze budou osobni Udaje zpracovavat pro
jiné Gcely nez ucely stanovené v odst. 3 nebo 4 tohoto ¢lanku, bude tak Cinit vyhradné v
souladu s GDPR, zejména prijme veskera technicka a organizaéni opatfeni tak, aby
zpracovani osobnich Udaju splfiovalo pozadavky GDPR.
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. Za Ugely prokazani fadného a efektivniho nakladani s finanénimi prostiedky z fondu
OPZ povéruje UZIS CR jako zpracovatel povéfeny poskytovatelem, které je pro tento
ucel spravcem téchto osobnich (dajl, spolurealizatora jako dalSiho zpracovatele ve
smyslu &l. 28 odst. 4 GDPR zpracovanim jména a pfijmeni, data narozeni a adresy
bydli§té pacientl (dale jen ,subjekty adajl*). 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 sociélnim fondu a o
zrudeni nafizeni Rady (ES) ¢. 1081/2006 (zejména jeho priloh | a ll).

. Prijlemce jako spravce povéfuje dale spolurealizatora jako zpracovatele dle Cl. 28 odst. 3
GDPR zpracovavanim nasledujicich osobnich Udaji subjektd Udajd, a to v rozsahu
nezbytném pro plnéni smlouvy a vyhradné za G€elem vyplyvajicim z uCelu smlouvy a z
G&elu plnéni poskytovaného dle smlouvy: jméno, pfijmeni, datum narozeni, adresu
trvalého pobytu, daje o urologické anamnéze, popis sou¢asného onemocnéni, vysledky
vySetfeni PSA a Udaje o dal$i zdravotni péci v prab&hu Setieni.

. Osobnimi Gdaji se pro Gcéely této smlouvy rozumi osobni Udaje subjektl Udaji uvedene
v odst. 3 a 4 tohoto &lanku.

. Spolurealizator se zavazuje zpracovavat osobni Udaje souladu s poZadavky tohoto
smiuvniho ujednani a v souladu s povinnostmi uloZenymi s GDPR zpracovateli osobnich
Gdajl, v&. zejména nasledujicich zavazku:

a) zohledrovat povahu zpracovani,
b) byt napomocen pfi vyfizovani zadosti subjektu udajd,
c¢) byt napomocen v plnéni povinnosti dle ¢l. 32 az 36 GDPR,

d) poskytovat prijemci veskeré informace potfebné k dolozeni skutecnosti, ze byly
spinény povinnosti dle ¢l. 28 GDPR,

e) umoznit audity, v€. inspekci provadénych poskytovatelem, pfijemcem ¢&i jimi
povérenymi osobami a poskytnout soucinnost u téchto auditu.

. Spolurealizator neni opravnén zapojit do zpracovani dal$i zpracovatele.

. Osobni Udaje budou na zakladé teto smlouvy zpracovavany manualné
a automatizovaneé.

. Obecné zasady zpracovani osobnich tdaji subjektii adaja

9.1. Spolurealizator se zavazuje, ze bude ziskavat osobni (daje pacientl v souladu
s GDPR a pouze na zakladé jejich vyslovného souhlasu (dale jen ,Souhlas®).
Originaly Souhlast a informovanych souhlast s Ucasti v pilotnim projektu preda
spolurealizator prijemci na jeho vyzvu.

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

9.3. Povinnosti tykajici se ochrany osobnich Udaji se spolurealizator zavazuje plnit po
dobu ucinnosti této smlouvy, pokud z ustanoveni této smlouvy nevyplyva, Zze maji
trvat i po zaniku jeji u€innosti.

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

Strana: 5z 13



9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

99

9.10.

9.11.

V piipadé ukoncéeni této smlouvy je spolurealizator povinen predat pfijemci bez
zbyte¢ného odkladu protokolarné veskeré hmotné nosic¢e obsahujici osobni udaje
a smazat veskeré osobni Udaje v elektronické podobé v jeho dispozici, neobdrzi-li
od pfijemce jiné pokyny.

Spolurealizator je povinen dbat, aby zadny subjekt Gdajd neutrpél Gjmu na svych
pravech, zejména na pravu na zachovani lidské dustojnosti, a také dbat
na ochranu subjektl Udaju pred neopravnénym zasahovanim do soukromého a
osobniho Zivota a zajistit veskera prava subjektu U0dajd, ktera 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 Prijemce
pfislusnym organem statni spravy, a to véetné rozhodnuti ¢i stanovisek nebo
doporuéeni 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 Uradu pro ochranu osobnich udaji (dale jen ,U00U*)
¢i jiného spravniho organu provedena kontrola zpracovani osobnich udaji ze
strany spolurealizatora & v pfipadé zahajeni spravniho fizeni ze strany UOOU &i
jiného spravniho organu ve vztahu k zpracovani osobnich udaji ze strany
Spolurealizatora, je Spolurealizator tuto skuteCnost povinen okamziteé oznamit
pfijemci a poskytnout mu veskeré informace o pribé&hu a vysledcich této kontroly,
resp. prub&hu a vysledcich takového fizeni.

Spolurealizator neni opravnén osobni Gdaje subjektlu Gdajl jim zpracovavané &i k
nimZz mu byl umoznén pristup Zadnym zplsobem ukladat, kopirovat, tisknout,
opisovat, €init z nich vypisky Ci opisy &i je pozménovat, pokud toto neni nezbytné
pro pinéni jejich povinnosti dle této smlouvy.

Spolurealizator je povinen umoznit prijemci a poskytovateli na vyzadani kontrolu
dodrZzovani povinnosti dle tohoto ¢lanku smlouvy, zejména pristupy do prostor,
v nichz jsou osobni Udaje uchovavany, predloZeni seznamu osob s pfistupem
k osobnim udajum ¢&i dolozeni, Ze veskeré osoby pfistupujici k osobnim Gdajim
spifuji pozadavky povérené osoby.

10. Zaruky o technickém a organizacnim zabezpeceni osobnich Gdaju subjektu
udaju

10.1.

10.2.

Spolurealizator je povinen zabezpecit fadnou technickou a organizaéni ochranu
zpracovavanych osobnich Udaju a vyslovné prohlasuje, ze ruéi za zavedeni
vhodnych technickych a organizacnich opatieni tak, aby zpracovani osobnich
udajl splfiovalo pozadavky GDPR.

Spolurealizator je povinen pii zpracovani osobnich Gdaju zajistit ochranu osobnich
Udajd minimalné na takové Grovni, aby byly dodrzeny veskeré zaruky o technickém
a organizacnim zabezpeceni osobnich (daju uvedené niZze v tomto &lanku
smiouvy.
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10.3:

10.4.

10.5,

10.6.

Spolurealizator se zavazuje zajistit takova opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému ani nahodilému pfistupu k osobnim tdajum, k jejich tuplné ani
&asteéné zméné, zniceni Ci ztraté, neopravnénym prenosum &i sdruzeni s jinymi
osobnimi Udaji, ¢i k jinému neopravnénému zpracovani v rozporu s touto
smlouvou. Spolurealizator zaroven uzije takova opatfeni, ktera umozni uréit a
ovérit, komu byly osobni Gdaje pfedany.

Spolurealizator se za Ucelem ochrany osobnich Gdaju zavazuje zajistit zejména,

ze:

a) Pristup k osobnim Udajim bude umoznén vyluéné povérenym osobam, které
budou v pracovnépravnim, pfikaznim ¢&i jiném obdobném poméru
k spolurealizatorovi, budou predem prokazatelné seznameny s povahou
osobnich Udaji arozsahem a ucelem jejich zpracovani a budou povinny
zachovavat miéenlivost o vSech okolnostech, o nichZz se dozvi v souvislosti
se zpristupnénim osobnich Udaju a jejich zpracovanim (dale jen ,povérené
osoby"). Spinéni této povinnosti zajisti spolurealizator vhodnym zplsobem,
zejména vydanim svych vnitfnich pfedpist, pfip. prostfednictvim zvlastnich
smluvnich ujednani.

b) Zaméstnanci spolurealizatora a jiné osoby, které budou zpracovavat osobni
Udaje dle této smlouvy, budou zpracovavat osobni Udaje pouze za podminek a
v rozsahu stanoveném spravci osobnich Udaju a odpovidajicim této smlouvé a
GDPR, zejmeéna zajisti zachovani micenlivosti o bezpecnostnich opatrenich,
jejichz zverejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich Udajl, a to i pro dobu
po skonéeni zaméstnani nebo pfislusnych praci povérenych osob. Spinéni této
povinnosti zajisti spolurealizator vhodnym zpusobem, zejména vydanim svych
vnitfnich predpist, pfip. prostfednictvim zviastnich smiuvnich ujednani.

c) Pfi zpracovani osobnich Udaji budou osobni Udaje uchovavany vyluéné
na zabezpecenych serverech nebo na zabezpecenych nosicich dat, jedna-li se
0 osobni udaje v elektronické podobé.

d) Pfi zpracovani osobnich ddaju v jiné nez elektronické podobé budou osobni
udaje uchovany v mistnostech s nalezitou urovni zabezpeceni, do kterych
budou mit pfistup vyluéné povéfené osoby.

e) Pristup k osobnim udajim bude povéfenym osobam umoznén vyluc¢né pro
Ucely zpracovani osobnich Udaju v rozsahu a za Ucelem stanovenym touto
smlouvou.

Spolurealizator se zavazuje na pisemnou zadost pfijemce pfijmout v pfimérené
lhuté stanovené prijemcem dal$i zaruky za ucelem technického a organizaéniho
zabezpeceni osobnich udajl, zejména prijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajim.

Spolurealizator se zavazuje zpracovat a dokumentovat pfijatda a provedena

technickoorganizacni opatfeni k zajisténi ochrany osobnich Gdajl v souladu se

GDPR, jinymi pravnimi pfedpisy a pfedpisy, pficemz zajiStuje, kontroluje

a odpovida zejména za:

a) pinéni pokyni pro zpracovani osobnich Udaji osobami, které maji
bezprostiedni pfistup k osobnim Gdajum;
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10.7.

10.8.

10.9.

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

c) zabranéni neopravnénému cteni, vytvareni, kopirovani, pfenosu, upravé Ci
vymazani zaznamu obsahujicich osobni udaje; a

d) opatieni, ktera umozni urcit a ovéfit, komu byly osobni udaje predany.

V pfipadé zjisténi poruseni zaruk dle této smlouvy je spolurealizétor povinen
zajistit stav odpovidajici zarukam neprodlené poté, co zjisti, Ze zaruky porusuje,
nejpozdéji véak do 3 pracovnich dnl poté, co je k tomu pfijemcem vyzvan.

V oblasti automatizovaného zpracovani osobnich udajl je spolurealizator v ramci
opatieni podle pfedchozich odstavcl povinen také:

a) zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich Gdaji pouZivaly
pouze povéfené osoby;

b) zajistit, aby fyzické osoby opravnéné k pouzivani systému pro automatizovana
zpracovani osobnich Gdaji mély pfistup pouze k osobnim Gdajim
odpovidajicim opravnéni téchto osob, a to na zakladé zvlastnich uzZivatelskych
opravnéni zfizenych vyluéné pro tyto osoby;

c) pofizovat a uchovavat elektronické zaznamy, které umozni uréit a ovéfit, kdy,
kym a z jakého diavodu byly osobni Udaje zaznamenany nebo jinak zpracovany,
a zabranit neopravnénému pfistupu k datovym nosi¢im.

Spolurealizator se zavazuje, ze pfijme vSechna opatreni k zabezpeceni zpracovani

pripadné vcetné:

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

b) schopnosti obnovit dostupnost osobnich Udaji a pfistup k nim v€as v pfipadé
fyzickych &i technickych incidentu;

¢) procesu pravidelného testovani, posuzovani a hodnoceni uéinnosti zavedenych
technickych a organizaénich opatfeni pro zajisténi bezpeénosti zpracovani.

11. Ohlasovani poruseni zabezpeceni osobnich udaju

111

iy o

11.8.

Spolurealizator je povinen v pfipadé poruseni zabezpeceni osobnich udaji dle &l.
33 nebo 34 GDPR dodrzovat ustanoveni tohoto odstavce.

Spolurealizator je povinen neprodlené, nejpozdéji vSak do 24 hodin, od okamziku,
kdy se o pfipadu poruseni zabezpeleni osobnich Gdaju dozvédél, informovat
pfijemce o vSech pripadech poruseni zabezpeceni osobnich udajl, které musi byt
dle &l. 33 a 34 GDPR oznamovany UOOU nebo subjektu tidaj.

Spolurealizator poskytne dale pfijemci na jeho zadost veskeré informace, které
bude pfijemce nebo poskytovatel povazovat za nutné kfadnému posouzeni
poruseni zabezpeceni osobnich Gdajd, minimalné v§ak informace uvedené v ¢l. 33
odst. 3 GDPR.

. Spolurealizator se dale zavazuje poskytnout pfijemci v pfipadé potifeby neprodlené

veSkerou soucinnost pfi poskytovani dodateénych informaci o poruseni
zabezpe&eni osobnich Gdaji UOOU a subjektiim udaju.
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11.5. Spolurealizator se zavazuje vypracovat plan postupu pro pfipad poruseni
zabezpeceni osobnich udaji. Tento plan predlozi spolurealizator prijemci na jeho
pozadani. Spolurealizator se zavazuje informovat pfilemce o veSkerych
podstatnych zménach tohoto planu.

11.6. Spolurealizator je povinen vést podrobnou evidenci veskerych pfipadi poruseni
zabezpeceni osobnich Udaji bez ohledu na skuteCnost, zda tyto pfedstavuji riziko
pro prava a svobody fyzickych osob, s uvedenim skutecnosti, které se tykaji
daného poruseni, jeho U€inkl 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.

12. Jestlize vznikne v souvislosti se zajisténim ochrany osobnich Udaju v dusledku
legislativnich zmé&n nebo dle stanoviska UOOU nebo Evropského sboru pro ochranu
osobnich Udaju potfeba uzavrit dodatek k této smlouvé, zavazuje se spolurealizator
poskytnout veskerou soucinnost nezbytnou k formulaci obsahu a k uzavreni takového
dodatku.

Clanek VIl - Ochrana divérnych informaci

1. Spolurealizator se zavazuje zachovavat micenlivost o veskerych skutecnostech, které se
dozvédél v souvislosti s plnénim této smlouvy, zejména informace o projektu, pacientech,
véetné osobnich Udaji zpracovavanych vramci tohoto projektu, postupech pfi
vySetfenich atp., pokud budou tyto informace za dlvérné jakoukoli ze smluvnich stran
explicitné oznaceny; to neplati pro osobni Udaje, které se pro Ucely této smlouvy povazuji
za davérné informace, aniz by byly takto explicitné oznaCeny (dale jen ,dlvérné
informace”). Spolurealizator je dale povinen zachovavat miéenlivost o skuteCnostech,
které jsou takového charakteru, Ze mohou v pfipadé zvefejnéni pfivodit pfijemci Gjmu bez
ohledu na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich &i jinych informaci.

2. Spolurealizator se zavazuje divérné informace nepouzivat pro jiny Ucel, nez pro Ucely
pinéni této smiouvy.

3. Spolurealizator neni opravnén sdélit davérné informace tfetim osobam, s vyjimkou svych
zamestnancl, ktefi se podileji na projektu a svych pravnich nebo finanénich poradcl
(dale jen ,spolupracovnici‘), a to vzdy pouze vrozsahu, ve kterém tyto informace
potrebuji znat.

4. Ustanoveni predchozich odstavcl se nevztahuje na duvérné informace:

4.1. které se staly nebo stanou vSeobecné znamymi ¢i dostupnymi jinak nez porugenim
povinnosti plynoucich ztéto smlouvy spolurealizitorem nebo porusenim

povinnosti spolupracovniky, za jejichz poruseni 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 plvodcem je spolurealizator, a to bez wvyuziti informaci
poskytnutych prijemcem dle této smlouvy, ani s odkazem na ni;
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4.4k jejichz zverejnéni dal pfijemce vyslovny pisemny &i e-mailovy souhlas; nebo

4.5. které byly zvefejnény na zakladé povinnosti stanovené pravnimi predpisy, nebo na
zakladé pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
organu verejné spravy.

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

\/ pfipadé, Ze je spolurealizatorovi uloZzena povinnost zvefejnit divérné informace na
zakladé pravniho predpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
organu vefejné spravy, vynalozi veskeré mozné usili k oddéleni a nepredlozeni téch
duvérnych informaci, na které se uloZzena povinnost nevztahuje.

V pripadé, Ze spolurealizator zjisti, Ze doslo nebo muze dojit k prozrazeni resp. ziskani
divérnych informaci neopravnénou osobou, zavazuje se neprodlené informovat o této
skute€nosti pfijemce a podnikne veskeré kroky potfebné 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 divérné informace, véetné 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 nevyplyva z pravnich predpisi, zejména zakona
o0 zdravotnich sluzbach.

Spolurealizator je povinen fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku VII. i po zaniku smlouvy.

Clanek VIl - Odpovédnost za §kodu

L.

Pravni a finanéni odpovédnost za spravné a zékonné pouZiti dotace viéi poskytovateli
nese pfijemce.

Spolurealizator jako poskytovatel zdravotnich sluzeb ve smyslu zakona o zdravotnich
sluzbach nese pinou odpovédnost za poskytovani zdravotnich sluzeb dle této smiouvy.

Spolurealizétor se zavazuje nahradit pfijemci veskeré Skody zplsobené porusenim této
smlouvy nebo povinnosti, které jim uklada GDPR. Spolurealizator se zaroven zavazuje
prijemce odSkodnit za jakékoliv Skody, které mu v dusledku porudeni jejich povinnosti
vzniknou na zakladé rozhodnuti soudu &i jiného statniho organu, véetné nakladi fizeni a
pravniho zastoupeni.

Pokud subjekt udajd uplatni v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji u pFijemce
narok na nahradu majetkové nebo nemajetkové UGjmy, za kterou odpovida
spolurealizator, je doteny spolurealizator povinen do 90 kalendafnich dnd od
vyrozumeni, subjekt Gdaji Fadné uspokojit. Pokud dotéeny spolurealizator v uvedené
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Ihaté tyto naroky neuspokaiji, je pfijemce opravnén uspokojit je i bez souhlasu dotéeného
spolurealizatora nebo proti jeho vili sdm a ma vici nému narok na nahradu toho, co pinil
na uspokojeni t&chto narokl a souvisejicich nakladd.

Clanek IX — Dal$i prava a povinnosti smluvnich stran

Smluvni strany jsou povinny zdrzet se jakékoliv ¢innosti, jez by mohla znemoznit nebo
ztizit dosazeni ucelu této smlouvy.

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

Smiuvni strany jsou povinny jednat pri realizaci projektu eticky, korekiné, transparentné
a v souladu s dobrymi mravy.

Clanek X — Trvani smlouvy

Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to do doby dosazeni Ucelu dle ¢lanku IIl. smlouvy,
nejdrive vSak do doby ukonéeni realizace projektu a jeho zavéreéného vyuétovani.

Pokud spolurealizator zavaznym zplsobem nebo opétovné porusi nékterou z povinnosti
vyplyvajici pro néj ztéto smlouvy nebo z platnych pravnich predpisl, je pfijemce
opravnén po ziskani souhlasu poskytovatele pisemné odstoupit od této smlouvy
a vyloucit tak spolurealizatora z dalSi ucasti na realizaci projektu. Odstoupeni je uéinné
okamzikem doruceni druhé smluvni strané na adresu uvedenou v zahlavi smlouvy.
Odstoupeni od smlouvy se nedotyka naroku na zaplaceni smluvni pokuty, naroku na
nahradu Skody popf. Uroki z prodleni.

Smiuvni strany mohou ukonéit spolupraci na zakladé pisemné dohody. Takovym
ukoncenim spoluprace vSak nesmi byt ohroZzeno plnéni Géelu smlouvy a nesmi tim
vzniknout Ujma prijemci.

Pfijemce mulze ukongéit spolupraci s spolurealizatorem také jednostrannym vypovézenim
smlouvy ze zavaznych dlvodl, spocivajicich v zavazném nebo opétovném poruseni
nekteré z povinnosti vyplyvajici pro pfijemce z této 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.

UkonCenim této smlouvy nejsou dotéena ustanoveni tykajici se nahrady $kody,
povinnosti miCenlivosti a jinych narokl a zavazku, pretrvavajicich ze své povahy i po
ukonéeni smiouvy.

Clanek XI — Ostatni ustanoveni

Smiuvni strany uréuji nasledujici kontaktni osoby pro Ggely organizaéniho zajisténi této
smlouvy:
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10.

11.

Jakekoliv zmény této smlouvy Ize provadét pouze na zakladé dohody smiuvnich stran

formou pisemnych dodatkl podepsanych opravnénymi zastupci smluvnich stran.

Smiluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva podléha uverejnéni v registru smiuv

w

podle zakona €. 340/2015 Sb., o zviastnich podminkach ucinnosti nékterych smiuv,
uvefejnovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
ZRS"), a soucasné souhlasi se zverfejnénim udaji o identifikaci smiuvnich stran,
predmetu smlouvy, jeho cené ¢i hodnoté a datu uzavreni téte smlouvy.

Smluvni strana, ktera smilouvu uvefejni v registru smiluv, se zavazuje znecitelnit ve
smlouve pred jejim uvefejnénim ty jeji ¢asti, které jsou dle ZRS vylouceny z uveiejnéni,
a to zejména ty jeji Casti, které naplIni znaky obchodniho tajemstvi. Pro Géely uverejnéni
této smlouvy v registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi zejména pfilohy této
smiouvy. Smiluvni strany si sjednavaji, Ze uverejnéni smlouvy v registru smluv zajisti
piijemce.

Tato smiouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnich stran a G&innosti dnem
zvefejnéni v registru smiuv.

Vztahy smluvnich stran blize neupravené se fidi zakonem ¢&. 89/2012 Sb., obéanskym
zakonikem, ve znéni pozdéjSich pfedpist, (dale jen ,0Z*) a dal§imi obecné zavaznymi
pravnimi pfedpisy Ceské republiky.

Pojmy uvedené vtéto smlouvé jsou pouzivany ve smyslu, jak jsou definovany
v Pravidlech OPZ.

Tato smlouva je vyhotovena v dvou vyhotovenich, z nichz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom vyhotoveni.

Spolurealizator je povinen fidit se pfi realizaci projektu podminkami upravenymi v
Pravidiech OPZ, nestanovi-li tato smlouva jinak. Spolurealizétor je povinen Ffidit se pfi
realizaci projektu ustanovenimi pfiloh uvedenych v &l. XI. odst. 12 této smlouvy a dale
dokumenty, které jsou zminény v &l. IV. odst. 6 této smlouvy. Pravidla OPZ jsou pro
spolurealizatora zavazna ve verzi platné v den ucinéni pfislusného Ukonu souvisejiciho
s realizaci projektu, nebo v den porueni pfisluSného ustanoveni plynouciho z pravnich
predpisl, rozhodnuti o poskytnuti dotace &i Pravidel OPZ.

Spolurealizétor na sebe v souladu s § 1765 odst. 2 OZ pfebira nebezpeti zmény
okolnosti.

Smluvni strany se dohodly, Ze nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvé nebudou

jakakoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni & budouci praxe zavedené mezi

smiuvnimi stranami & zvyklosti zachovavanych obecn& & v odvétvi tykajicim se
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pfedmétu pinéni této smlouvé, ledaze je ve smlouvé vyslovné sjednano jinak. Pro
vylouCeni pochybnosti smiluvni 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 karcinomu prostaty u
populace muzl v dispenzéarni pééi po onkologickych onemocnénich

Pfiloha &. 2 — Seznam vysetfeni URO navstéva

13. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu precetly, Ze s jejim obsahem souhlasi a na

dikaz toho k ni pfipojuji svoje podpisy.

09 04 201

V Praze dne

V Praze dne 20.03.2018

dnc, MUDe Ro

CR - Ustav zdravotnickych informaci
a statistiky Ceské republiky

prof. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D.

feditel

@]
L
o0
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Evropska unie — NARODNI ”
Evrops'kj[ socialni fond ; SCREENINGOUé U IS
Operacni program Zameéstnanost CENTRUM Z

1. Uvod

Ministerstvo prace a socialnich véci vypsalo v ramci investiéni priority Zlepsovani pfistupu
dostupnym, udrzitelnym a vysoce kvalitnim sluzbam, véetné zdravotnictvi a socialnich sluzeb

obecného zajmu, vyzvu 39 (vice informaci Ize nalézt na [N -

zaméfenim na screeningoveé programy.

UzIS CR byl ministrem zdravotnictvi povéfen gesci nad Akénim planem &. 7: Rozvoj programti
zdravotniho screeningu v CR , Narodni strategie Zdravi 2020, ktera je implementaci programu WHO
Zdravi 2020, jako klicového dokumentu pro splnéni predbéiné podminky Evropské komise pro

cerpani finanénich prostfedkl z evropskych fonda pro oblast zdravotnictvi.

Narodni rada pro implementaci a fizeni programt éasného zachytu onemocnéni, ktera je
poradnim organem MZ, na svém jednani souhlasila s realizaci pilotniho projektu: Program &asného

zachytu karcinomu prostaty u populace muii v dispenzarni pééi po onkologickych onemocnénich.

Resitelem pilotniho projektu Program ¢asného zachytu karcinomu prostaty u populace muzi v
dispenzarni péci po onkologickych onemocnénich je UZIS CR. Projekt je financovan z prostiedk

evropskych socialnich fond{i v ramci operaéniho programu Zaméstnanost.

2. Typ projektu

Multicentricka observacni prospektivni studie.

3. Cile projektu

Karcinom prostaty je onemocnéni s celosvétové rostoucim poétem nové zachycenych pfipadi
a nejcastéjsim nadorovym onemocnénim muzl. Zpocatku probiha bez jakychkoli priznaki, a to
¢astokrat vede k rozvoji pokrocilejsi formy. Casny zachyt karcinomu prostaty mize vést ke snizeni
poétu nemocnych, u kterych dojde ke vzniku metastatického onemocnéni, sniZeni mortality a rizika

prechodu do pokrodilé faze.

Cilem projektu PROSTATA je dfivéjsi odhaleni rakoviny prostaty u pacientl sledovanych pro

jiné onkologické onemocnéni, a to zmérenim hladiny PSA (prostaticky specificky antigen) v krvi.
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V pfipadé zjisténi rakoviny prostaty dojde k ¢asnéjsimu zahajeni lécby a eliminaci rozvoje obtizné

lééitelného metastatického onemocnéni, které je pro pacienta invalidizujici a smrtelné.

Dalsim cilem je ovérit vhodnost zavedeni této metody ¢asného zachytu onemocnéni mezi

bé&3né screeningové programy v CR.

4. Design projektu

Obrdzek 1 Design projektu —schéma
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\ * |nformovany souhlas g | : i
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i3 CRF- ONKD .
| e Zaznam CRF- URC

Zaznam do CRF - ONKO

Projekt bude probihat ve vybranych 10 Komplexnich onkologickych centrech (KOC) v celé
Ceské republice. Pacienttim, ktefi splni podminky pro zafazeni do screeningového programu, bude
zmérena hladina PSA a v pripadé zjisténi rizikové hladiny bude pacient odeslan na dalsi
specializované vysetreni k urologovi. K dispozici bude seznam doporucenych urologickych pracovist,
ktera na zakladé dosetfeni potvrdi nebo vyvrati riziko rakoviny prostaty a navrhnou provedeni

biopsie a nasledné doporudi léébu.
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4. 1. Sledovana populace a pocet subjektd

Cilovou skupinu predstavuji muzi, ve véku 50-70 let, ktefi jsou v dispenzarni péci lékare pro jiné
onkologické onemocnéni, s predpokladanou délkou doziti alespon 10-15 let a se zajmem o zarazeni
do projektu Program casného zachytu karcinomu prostaty u populace muzi v dispenzarni péci po

onkologickych onemocnénich.

Do projektu bude zarazeno 6 000 subjekt.

4. 2. Zapojena centra

Projekt bude probihat ve vybranych 8 — 10 Komplexnich onkologickych centrech (KOC) z celé
Ceské republiky, ktera zajisti vySetreni PSA. Dalsi zafazenou skupinou specialist(i, jsou ambulantni
urologové, ktefi provedou dosetfeni u rizikové skupiny pacientll. Celkem se zapoji 40 az 60

urologickych pracovist z celé CR.

4. 3. Zarazovaci kritéria

Muzské pohlavi

50 —70 let

V dispenzarni péci pro onkologické onemocnéni (solidni nador)
Ukoncena primarni protinadorova lé¢ba, bez znamek recidivy
Predpokladana délka doziti alespori 10-15 let

Pacient bez ZN prostaty

4. 4. VVyrazovaci kritéria
Pacient po |ééb& hematoonkologické diagndzy
Pacient sledovany na urologii véetné pravidelnych odbér PSA

Pacient na lécbé léky ze skupiny inhibitor(i 5-alfa reduktazy

5. Metodika

Data management

Osobni udaje pacient(, véetné klinickych dat (anamnéza, udaje o zdravotnim stavu, vysledky

vysetfeni a Udaje o daldi zdravotni pééi v pribéhu 3etieni), budou sbirana pomoci elektronickych
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formulafd do elektronického systému pro sbér dat. Udaje uklddané do databize budou

pseudonymizované.

6. Informovany souhlas

Pacient bez podepsaného informovaného souhlasu a souhlasu se zpracovanim osobnich tdaji
v projektu nebude do projektu zarazen. Informovany souhlas, souhlas se zpracovanim osobnich udaji
v projektu a informacni materidly pro pacienty budou vytvoreny UZIS CR (NSC) a dodany
spolupracujicim pracovistim. Povinnosti kazdého spolupracujiciho lékafe je tyto informované

souhlasy archivovat.

7. Zaskoleni

Zaskoleni jednotlivych spolupracujicich pracovist probéhne formou korespondenéniho

proskoleni uzivatel(l a bude jim poskytnut technicky manual.

8. Odborna zastita programu

Resitelem pilotniho projektu je Ustav zdravotnickych informaci CR, resp. jeho slozka Narodni

screeningové centrum (NSC).

Projekt odborné zastituje Pracovni skupina ve slozeni:
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9. Web

Pripravuje se web pilotniho projektu, kde budou srozumitelné informace o projektu Program
¢asného zachytu karcinomu prostaty u populace muzi v dispenzarni pééi po onkologickych

onemocnénich. V soucasne dobé jsou informace o projektech Narodniho screeningového centra

wefeinény na
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Program ¢asného zachytu karcinomu prostaty u populace muz{i v dispenzarni péci
po onkologickych onemocnénich

Cil projektu: ¢asné odhaleni rakoviny prostaty u pacientll sledovanych pro jiné onkologické onemocnéni
a ovéfit vhodnost zavedeni této metody mezi bézné screeningové programy v CR.

Seznam vySetieni provdadénych na urologickém pracovisti

Navstéva l.
1) vysSetreni prostaty per rektum
2) ultrazvukové vysetieni ledvin, mo¢ového méchyre a prostaty (transrektalnim pristupem)
3) vysetieni PSA a jeho frakci ze Zilni krve
a. Celkové PSA

b. fPSA,
c. tPSA,
d. proPSA

4) vysetfeni moci - kultivace a mocovy sediment

Navstéva Il.
1) Zhodnoceni vysledk( PSA a vysledkd moci
2) Indikace k biopsii - PSA 210 ng/ml
fPSA/tPSA pod 20%
PHI nad 40
PSA density >0,15
Pozitivni DRE

Kultivace modi negativni (max 10/5 bakterii)
BIOPSIE NE - sledovani konci

BIOPSIE ANO - termin lll. navstévy

Navstéva lil.
Provedeni biopsie

Navstéva IV.
Interpretace vysledkl — zavérecna zprava
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