Pl A Evropska unie
» - Evropsky socialni fond Si14.1- 2019 " 483
Bk Operaéni program Zamé&stnanost -

Smlouva o spolupraci v ramci projektu ,,Casny zachyt kritickych
vrozenych srdeénich vad u zralych novorozencu pfi hospitalizaci
a v raném postnatalnim obdobi“, reg. ¢.
CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008170

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

Clanek | — Smiuvni 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")

a

Nemocnice Znojmo, prispévkova organizace

se sidlem MUDr. Jana Janského 11, 669 02 Znojmo
zastoupena MUDr. Miroslavem Kavkou, MBA, reditelem
IC:000 92 584

(dale jen ,spolurealizator”)

(pfijemce a spoluresitel spolec¢né také jen ,smluvni strany®)

uzavreli niZze uvedeného dne, mésice a roku tuto smlouvu o spolupraci v ramci projekiu
,Casny zachyt kritickych vrozenych srdeénich vad u zralych novorozencl pfi hospitalizaci
a v raném postnatéinim obdobi*, reg. &. CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008170 (dale také jen
.smlouva”):

Clanek Il — Uvodni ustanoveni

Prilemce prohlasuje, Ze je organizacni slozkou statu v primé fidici pusobnosti
Ministerstva zdravotnictvi, splfiuje veskeré podminky a poZadavky v této smiouvé
stanoveneé a je opravnen tuto smlouvu uzavfit a fadné plnit zavazky v ni obsazené.

Spolurealizator prohlasuje, Ze je poskytovatelem zdravotnich sluZzeb ve smysiu zakona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o zdravotnich
sluzbach”), splfiuje veSkeré podminky a poZadavky v této smlouvé stanovené a je

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

Pfijemce byl Ministerstvem zdravotnictvi povéfen, aby vykonaval &innosti v ramci
projektu ,Casny zachyt kritickych vrozenych srdeénich vad u zralych novorozencl pii
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hospitalizaci a Vv raném postnatalnim obdobi*, reg. o
CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008170, podporeného finanénimi prostfedky z ESF a ze
statniho rozpoctu v ramci Operacniho programu Zaméstnanost (dale jen ,projekt”).

Spolurealizator ma zajem participovat se na projektu za nize uvedenych podminek jako
dal§i zapojeny subjekt ve smyslu kapitoly 13 pfiru¢ky Obecna &ast pravidel pro Zadatele
a pfijemce v ramci Operacniho programu Zaméstnanost (dale také jen ,OPZ").

Clanek lll - Pfedmét a el smlouvy

:

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

Ugelem této smlouvy je zajisténi realizace projektu.
Datum zahajeni realizace projektu: 1. 5. 2018
Datum ukondéeni realizace projektu: 30. 4. 2021

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

Clanek IV - Prava a povinnosti smluvnich stran

T

Smiluvni strany se dohodly, Ze se budou spolupodilet na realizaci projektu tak, ze:

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

e  metodické vedeni projektu v souladu s pravidly vytvafenymi v ramci projektu
Narodni koordinacni centrum programu ¢asného zachytu onemocnéni,

e  prubéiné vyhodnocovani projektovych Cinnosti,

e zajisténi povinné publicity projektu,

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

e  analyzu dat projektu,

e  zajiSténi materialné technické zakladny pro provadéni projektu,

e  vylvoreni metodiky ovéreni projektu v podminkach ¢eského zdravotnictvi.

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

e  provedeni vySetfeni — syceni krve kyslikem, puls, perfuzni index a pripadna
echokardiografie novorozencu dle metodickych materiglt poskytnutych
prijemcem pfed podpisem smiouvy,

e umoZnéni pracovnikum uvedenym v &l. V odst. 3 zaneseni dat o probéhlych
vySetienich do datab&zového systému projektu,
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o  spoluprace s pfijemcem na vyhodnoceni a interpretaci dat.

Pfijemce a spolurealizator se zavazuiji nést pinou odpovédnost za realizaci éinnosti, které
maji vykonavat dle této smlouvy tak, aby byl spinén Gcel smlouvy nejpozdéji do data
ukonéeni realizace projektu.

Pfilemce a spolurealizator jsou povinni jednat zpusobem, ktery neohrozZuje realizaci
projektu.

Spolurealizator ma pravo na veskeré informace tykajici se projektu, zejména dosazenych
vysledk( projektu a souvisejici dokumentace.

Pfijemce se zavazuje pravidelné v prubéhu realizace komunikovat se spolurealizatorem
a informovat ho o postupu projektu.

Pfi plnéni pfedmétu smlouvy se spolurealizator zavazuje:

a)

b)

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
skute&né vzniklymi vydaji a pfipadné také s nepfimymi naklady;

realizovat projekt v souladu se Souhrnem protokolu pilotniho projektu optimalizace
programu karcinomu délozniho hrdla, ktera je prilohou €. 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;

predat poskytovatéli prostfednictvim pfijemce ve |haté jim stanovené na jeho '
vyzadani doklady vztahujici se k projektu pfevedené do digitalni podoby;

dodrzovat pinéni politik Evropské unie, zejména pravidel vefejné podpory, principl
udrzitelného rozvoje a prosazovani rovnych pfileZitosti;

na zadost pfijemce pisemné poskytnout jakékoliv doplnujici informace souvisejici
s realizaci projektu v &asti, kterou realizuje (zejména ma v této souvislosti povinnost
poskytnout veskeré informace o vysledcich kontrol a auditu, v€etné kontrolnich
protokol( z kontrol provedenych v souvislosti s projektem), a to ve lhuté stanovené
piijemcem;

vytvofit podminky k provedeni kontroly vztahujici se k realizaci projektu, poskytnout
opravnénym osobam veskeré doklady vazici se krealizaci projektu, umoznit
pribézné ovérovani souladu udajl o realizaci projektu uvadénych ve zpravach
o realizaci projektu se skuteénym stavem v misté jeho realizace a poskytnout
soucinnost v8em osobam opravnénym k provadéni kontroly. Témito opravnénymi
osobami jsou Ministerstvo pro mistni rozvoj, poskytovatel, Ministerstvo zdravotnictvi
uzemni organy finanéni spravy, Ministerstvo financi, Nejvy$si kontrolni GFad,
Evropska komise a Evropsky ucetni dvur, pfipadné dalSi organy opravnéné k vykonu
kontroly;
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g) pfi realizaci ¢innosti dle této smlouvy provadét informaéni a komunikacni opatfeni
projektu v souladu s Pravidly OPZ;

h) zajistit napravu nedostatkl tykajicich se provadéni informaénich a komunikacnich
opatieni projektu ve |hité a zpusobem specifikovanym ve vyzvé k provedeni této
napravy, kterou obdrzi od pfijemce;

i) fadné uchovavat veskeré dokumenty souvisejici s realizaci projektu v souladu
s platnymi pravnimi predpisy CR a Pravidly OPZ;

j) zachazet po dobu realizace projektu s majetkem spolufinancovanym z dotace s péci
fadného hospodare, zejména jej zabezpedit proti po$kozeni, ztraté nebo odcizeni
a nezatéZovat takovy majetek zadnymi vé&cnymi pravy tfetich osob, véetné zastavniho
prava. Povinnost podle pfedchozi véty se netyka spotfebniho materialu;

k) predkladat pfijemci v pravidelnych Sestimésicnich 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. Spolurealizator je povinen se podilet na napravé nedostatku sadosti 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 prostredki OPZ, tyto prostiedky byly poskytnuty na zakladé
rozhodnuti o poskytnuti dotace.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze spolurealizatorovi neni poskytovan zadny finanéni
pfispévek za ucast na realizaci projektu.

3. Prijemce uzavie se zaméstnanci spolurealizatora (dale jen ,pracovnici*) pracovnépravni
vztahy, v ramci kterych budou tito odménovani za vykonanou praci na projektu. Odmeéna
bude poskytovana pracovnikim na mésiéni bazi, vyhradné po odevzdani prislusného
vykazu prace, dokumentujiciho &innosti realizované pro projekt. Spolurealizator se
zavazuje, pokud to bude potfebné dle zakoniku prace, udélit svému zaméstnanci
pisemny souhlas s uzavfenim‘pracovnéprévniho vztahu s pfijemcem a neodvolat jej do
konce projektu uvedeného v €l. 1l odst. 2. této smlouvy. Mistem vykonu prace (€innosti)
bude pracovisté spolurealizatora, u néjz je pracovnik v pracovnim poméru, k ¢emuz
dava timto spolurealizator souhlas.

Clanek VI - Ochrana osobnich Gdaji

1. NiZze uvedena ustanoveni upravuji zpracovani osobnich udaju pro ucely této smlouvy,
ktera bude spolurealizator provadét pro pfijemce v ramci plnéni svych zavazku dle této
smlouvy. Tato ustanoveni se nijak nedotykaji zpracovani nize uvedenych osobnich
udajl, které je spolurealizator opravnén v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu
a rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
(dajd a o volném pohybu téchto Gidaju a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni
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o ochrané osobnich udaju) (dale jen ,GDPR") provadét pro jiné Gcely (napf. vedeni
zdravotnické dokumentace dle zakona o zdravotnich sluzbach).

. Spolurealizator timto prohlasuje, ze v pfipadé, ze budou osobni udaje zpracovavat pro

jiné ucely nez ucely stanovené v odst. 3 az 5 tohoto ¢lanku, bude tak €init vyhradné v
souladu s GDPR, zejména pfijme veskera technicka a organiza¢ni opatfeni tak, aby
zpracovani osobnich udaju splfiovalo pozadavky GDPR.

. Za ucely prokazani fadného a efektivniho nakladani s finanénimi prostfedky z fondu

OPZ povéfuje UZIS CR jako zpracovatel povéfeny poskytovatelem, které je pro tento
Ucel spravcem téchto osobnich udajl, spolurealizatora jako daldiho zpracovatele ve
smyslu €l. 28 odst. 4 GDPR zpracovanim jména a pfijmeni, data narozeni a adresy
novorozenych déti. 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 zruseni nafizeni Rady (ES) €.
1081/2006 (zejména jeho priloh | a Il).

. Pfijemce jako spravce povéfuje spolurealizatora jako zpracovatele dle ¢&l. 28 odst. 3

GDPR zpracovavanim nasledujicich osobnich udaju novorozenych déti, a to v rozsahu
nezbytném pro pinéni smlouvy a vyhradné za ucelem vyplyvajicim z G¢elu smlouvy a z
ucelu pinéni poskytovaného dle smlouvy: jméno, pfijmeni, datum narozeni, rodné &islo,
identifikacni Cislo pro vedeni databaze, adresu trvalého pobytu, Gdaje o zdravotnim
stavu (hodnoty syceni krve kyslikem, puls a perfuzni index, pfipadnou echokardiografie,
bude-li potfebna a informace o pfitomnosti vrozené vady).

. Prijemce jako spravce poveéfuje dale spolurealizatora jako zpracovatele dle ¢l. 28 odst. 3

GDPR zpracovavanim nasledujicich jména a pfijmeni, data narozeni a adresy
zakonnych zastupcl novorozenych déti, a to za Ucelem spinéni zakonnych poZadavku
na udéleni souhlasu nezletilou osobou a této smlouvy a vrozsahu nezbytném pro
splnéni téchto ucell.

. Subjekty udaju se pro ucely této smlouvy rozumi novorozené déti a jejich zakonni

zastupci.

. Osobnimi udaji se pro ucely této smlouvy rozumi osobni Udaje subjekt( udaju uvedené

v odst. 3, 4 a 5 tohoto ¢lanku.

. Spolurealizator se zavazuje zpracovavat osobni Udaje souladu s pozadavky tohoto

smluvniho ujednani a v souladu s povinnostmi ulozenymi s GDPR zpracovateli osobnich
udaju, vé. zejména nasledujicich zavazk:

a) zohlednovat povahu zpracovani,

b) byt napomocen pfi vyfizovani Zadosti subjektu udaju,

c) byt napomocen v pinéni povinnosti dle ¢l. 32 az 36 GDPR,

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

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

. Spolurealizator neni opravnén zapoijit do zpracovani dal§iho zpracovatele.
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10. Osobni Udaje budou na zakladé této smlouvy zpracovavany manualné
a automatizované.

11. Obecné zasady zpracovani osobnich tdaji subjekti Gdaju

11k

11.2.

11.3.

11.4.

11.8.

11.9.

Spolurealizator se zavazuje, ze bude ziskavat osobni Gdaje pacienti v souladu
s GDPR a pouze na zakladé jejich vyslovného souhlasu (dale jen ,Souhlas®).
Originaly Souhlast a informovanych souhlast s U€asti v pilotnim projektu preda
spolurealizator pfijemci na jeho vyzvu.

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

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

Spolurealizator je povinen postupovat pfi zpracovani osobnich udaji v souladu s
touto smlouvou a GDPR a pfi zpracovani postupovat s fadnou pééi.

. V piipadé ukonceni této smlouvy je spolurealizator povinen predat pfijemci bez

zbyteéného odkladu protokolarné veskeré hmotné nosice obsahujici osobni tdaje
a smazat veskeré osobni Udaje v elektronické podobé v jeho dispozici, neobdrzi-li
od pfijemce jiné pokyny.

. Spolurealizator je povinen dbat, aby 2adny subjekt udaju neutrpél ujmu na svych

pravech, zejména na pravu na zachovani lidské dustojnosti, a také dbat
na ochranu subjektt Udaju pfed neopravnénym zasahovanim do soukromého a
osobniho Zivota a zajistit veSkerd prava subjektu uadaju, ktera je z pozice
zpracovatele povinni zajistovat dle GDPR.

. Spolurealizator se zavazuje dodrZzovat v8echny povinnosti, které mu jako osobé

povéiené zpracovanim osobnich udaju vyplyvaji z GDPR, jakoz i z rozhodnuti &i
doporuéeni nebo stanovisek vydanych pro poskytovatele nebo pfijemce
pfislusnym organem statni spravy, a to véetné rozhodnuti & 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 Ufadu pro ochranu osobnich tdaju (dale jen ,U00UY)
¢i jiného spravniho organu provedena kontrola zpracovani osobnich udaju ze
strany spolurealizator &i v pfipadé zahajeni spravniho fizeni ze strany UOOU &i
jiného spravniho organu ve vztahu k zpracovani osobnich udaju ze strany
spolurealizatora, je spolurealizator tuto skutecnost povinen okamiité oznamit
pfijemci a poskytnout mu veskeré informace o pribéhu a vysledcich této kontroly,
resp. prubéhu a vysledcich takového fizeni.

11.10. Spolurealizator neni opravnén osobni Udaje subjektl udaji jim zpracovavané €i k

nimZz mu byl umozZnén pfistup Zadnym zplsobem ukladat, kopirovat, tisknout,
opisovat, €init z nich vypisky &i opisy i je pozmérovat, pokud toto neni nezbytné
pro plnéni jejich povinnosti dle teto smlouvy.
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11.11. Spolurealizator je povinen umoznit pfijemci a poskytovateli na vyzadani kontrolu

dodrzovani povinnosti dle tohoto €lanku smlouvy, zejména pfistupy do prostor, v
nichz jsou osobni Udaje uchovavany, pfedloZzeni seznamu osob s pfistupem k
osobnim udajum ¢i doloZeni, Zze veskeré osoby pfistupujici k osobnim Gdajom
splfiuji poZzadavky povérené osoby.

12. Zaruky o technickém a organizaénim zabezpeéeni osobnich Gdaji subjekti
udaju

12.1.

122,

12.3.

12.4.

Spolurealizator je povinen zabezpecit fadnou technickou a organizaéni ochranu
zpracovavanych osobnich udaju a vyslovné prohladuje, Zze ruéi za zavedeni
vhodnych technickych a organizacnich opatieni tak, aby zpracovani osobnich
udaju spinovalo pozadavky GDPR.

Spolurealizator je povinen pfi zpracovani osobnich Udaji zajistit ochranu osobnich
udaju minimalné na takové urovni, aby byly dodrzeny vesSkeré zaruky o technickem
a organizacnim zabezpeceni osobnich udaji uvedené nize v tomto ¢lanku
smlouvy.

Spolurealizator se zavazuje zajistit takova opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému ani nahodilému pfistupu k osobnim udajum, k jejich Gplné ani
Castecné zméne, zniCeni Ci ztraté, neopravnénym prenosum ¢i sdruzeni s jinymi
osobnimi udaji, € k jinému neopravnénému zpracovani v rozporu s touto
smlouvou. Spolurealizator zaroven uzije takova opatfeni, kterd umozni urcit a
ovefit, komu byly osobni Gidaje pfedany.

Spolurealizator se za Ucelem ochrany osobnich Udaju zavazuje zajistit zejména,

Ze:

a) Pfistup k osobnim udajum bude umozZnén vyluéné povérenym osobam, které
budou v pracovnépravnim, pfikaznim ¢&i jiném obdobném pomeéru
k spolurealizatorovi, budou prfedem prokazatelné seznameny s povahou
osobnich udaju arozsahem a Ucelem jejich zpracovani a budou povinny
zachovavat micenlivost o v8ech okolnostech, o nichz se dozvi v souvislosti
se zpfistupnénim osobnich Gdaju a jejich zpracovanim (dale jen ,povérené
osoby"). Spinéni této povinnosti zajisti spolurealizator vhodnym zplisobem,
zejména vydanim svych vnitinich pfedpist, pfip. prostfednictvim zviastnich
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 Udajd a odpovidajicim této smlouvé a
GDPR, zejména zajisti zachovani miéenlivosti o bezpeénostnich opatienich,
jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpe&eni osobnich udajl, a to i pro dobu
po skonceni zaméstnani nebo pfislusnych praci povérenych osob. Spinéni této
povinnosti zajisti spolurealizator vhodnym zplUsobem, zejména vydanim svych
vnitinich pfedpisu, pfip. prostfednictvim zvlastnich smluvnich ujednani.

c) Pfi zpracovani osobnich udaji budou osobni udaje uchovavany vyluéné
na zabezpecenych serverech nebo na zabezpecenych nosi€ich dat, jedna-li se
o osobni udaje v elektronické podobé.

Strana: 7z 13



2.5

12.5.

12.7.

12.8.

12.9.

d) Pfi zpracovani osobnich Udaju 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 umozZnén vyluéneé pro
ucely zpracovani osobnich udajl v rozsahu a za uUcelem stanovenym touto
smlouvou.

Spolurealizator se zavazuje na pisemnou zadost pfijemce pfijmout v pfiméfené
lhaté stanovené pfijemcem dal$i zaruky za ucelem technického a organizacniho
zabezpeceni osobnich Udaju, zejména pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému piistupu k osobnim udajum.

Spolurealizator se zavazuje zpracovat a dokumentovat pfijatd a provedena

technickoorganizacni opatreni k zajisténi ochrany osobnich Gdaji v souladu se

GDPR, jinymi pravnimi pfedpisy a predpisy, pfiCemz zajistuje, kontroluje

a odpovida zejména za: '

a) plnéni pokynl pro zpracovani osobnich U(daji0 osobami, které maji
bezprostfedni pfistup k osobnim tdajum; '

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

c) zabranéni neopravnénému d&teni, vytvareni, kopirovani, prenosu, Upraveé Zi
vymazani zaznamu obsahujicich osobni udaje; a

d) opatfeni, ktera umozni uréit a ovéfit, komu byly osobni udaje predany.

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

V oblasti automatizovaného zpracovani osobnich Udaju je spolurealizator v ramci
opatfeni podle pfedchozich odstavcl povinen také:

a) zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich udaju pouzivaly
pouze povéreneé osoby;

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

c) pofizovat a uchovavat elektronické zaznamy, které umozni urcit a ovéfit, kdy,
kym a z jakého dlvodu byly osobni Udaje zaznamenany nebo jinak zpracovany,
a zabranit neopravnénému piistupu k datovym nosié¢um.

Spolurealizator se zavazuje, ze pfijme vSechna opatieni k zabezpecfeni zpracovani

pfipadné véetné:

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

b) schopnosti obnovit dostupnost osobnich Gdaju a pfistup k nim véas v pfipadé
fyzickych &i technickych incidentd;
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c) procesu pravidelného testovani, posuzovani a hodnoceni uéinnosti zavedenych
technickych a organizaénich opatreni pro zajisténi bezpe&nosti zpracovani.

13. Ohlasovani poruseni zabezpeceni osobnich udaju

14.

13.1. Spolurealizator je povinen v pfipadé poruseni zabezpeceni osobnich udaju die €l.
33 nebo 34 GDPR dodrzovat ustanoveni tohoto odstavce.

13.2. Spolurealizator je povinen neprodlené, nejpozdéji viak do 24 hodin, od okamziku,
kdy se o pripadu poruseni zabezpeceni osobnich Udaji dozvédél, informovat
pfijemce o vSech pfipadech poruseni zabezpecteni osobnich Udaju, které musi byt
dle &l. 33 a 34 GDPR oznamovany UOOU nebo subjektu udaj.

13.3. Spolurealizator poskytne dale pfijemci na jeho Zadost vedkeré informace, ktere
bude pfijemce nebo poskytovatel povazovat za nutné k fadnému posouzeni
poruseni zabezpeceni osobnich Udaju, minimalné v§ak informace uvedené v ¢l. 33
odst. 3 GDPR.

13.4. Spolurealizator se dale zavazuje poskytnout pfijemci v pfipadé potifeby neprodlené
veskerou soucinnost pfi poskytovani dodateénych informaci o poruseni
zabezpe&eni osobnich Gdaji UOOU a subjektim ddaju.

13.5. Spolurealizator se zavazuje vypracovat plan postupu pro pfipad poruseni
zabezpeceni osobnich Udaju. Tento plan predloZi spolurealizator pfijemci na jeho
pozadani. Spolurealizator se zavazuje informovat pfijemce o veskerych
podstatnych zménach tohoto planu.

13.6. Spolurealizator je povinen vést podrobnou evidenci veskerych pfipadu poruseni
zabezpedeni osobnich udaji bez ohledu na skuteénost, zda tyto predstavuji riziko
pro prava a svobody fyzickych osob, s uvedenim skute¢nosti, 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.

Jestlize vznikne v souvislosti se zajisténim ochrany osobnich udaju v dusledku
legislativnich zmén nebo dle stanoviska UOOU nebo Evropského sboru pro ochranu
osobnich udaju potfeba uzaviit dodatek k této smlouvé, zavazuje se spolurealizator
poskytnout veskerou soucinnost nezbytnou k formulaci obsahu a k uzavfeni takového
dodatku.

Clanek VIl — Ochrana diavérnych informaci

1.

Spolurealizator se zavazuje zachovavat micenlivost o veskerych skuteénostech, které se
dozvédeél v souvislosti s pinénim této smlouvy, zejména informace o pacientkach, véetné
osobnich tdaju zpracovavanych v ramci tohoto projektu, postupech pfi vysetienich atp.,
pokud budou tyto informace za davérné 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 micenlivost 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.
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2.

4.

5.

©

Spolurealizator se zavazuje davérné informace nepouzivat pro jiny ucel, nez pro ucely
plnéni této smlouvy.

Spolurealizator neni opravnén sdélit divérné informace tfetim osobam, s vyjimkou svych
zaméstnancu, ktefi se podileji na projektu a svych pravnich nebo finanénich poradcu
(dale jen ,spolupracovnici’), a to vzdy pouze vrozsahu, ve kterém tyto informace
potiebuji znat.

Ustanoveni pfedchozich odstavcu se nevztahuje na divérné informace:

4.1. které se staly nebo stanou v8eobecné znamymi &i dostupnymi jinak nez porusenim
povinnosti plynoucich ztéto smlouvy spolurealizatorem nebo porusenim
povinnosti spolupracovniky, za jejichz porudeni spolurealizator dle této smlouvy
odpovida;

4.2. které byly spolurealizatorovi znamé jesté pfed 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 pfijemcem 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 zverejnény na zakladé povinnosti stanovené pravnimi pfedpisy, nebo na
zadkladé pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
organu vefejné spravy.

Spolurealizator smi davérné informace poskytnout svym spolupracovnikim jen tehdy,
jestlize tito budou vazani, at' uz na zakladé smlouvy ¢&i zakona, povinnosti zachovavat
duvérnost davérnych informaci, a to pfinejmensSim 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 ulozena povinnost zvefejnit divérné informace na
zakladé pravniho pfedpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
organl vefejné spravy, vynalozi veskeré mozné usili k oddéleni a nepredloZeni téch
divérnych informaci, na ktere se uloZena povinnost nevztahuje.

V piipadé, Ze spolurealizator zjisti, Ze doslo nebo mlze dojit k prozrazeni resp. ziskani
davérnych informaci neopravnénou osobou, zavazuje se neprodlené informovat o této
skuteénosti pfijemce a podnikne veskeré kroky potfebné k zabranéni vzniku ujmy 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 & e-mailem
potvrdi, Ze tyto materidly, resp. kopie byly zni€éeny, pokud se smluvni strany nedohodnou
jinak nebo pokud néco jiného nevyplyva z pravnich predpist, zejména zakona
o zdravotnich sluzbach.

Spolurealizator je povinen fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku VII. i po zaniku smlouvy.
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Clanek VIl - Odpovédnost za $kodu

Pravni a finanéni odpovédnost za spravné a zakonné pouziti dotace vuéi poskytovatel
nese pfijemce.

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

Spolurealizator se zavazuje nahradit pfijemci vesSkeré skody zpusobené porusenim této
smlouvy nebo povinnosti, které jim uklada GDPR. Spolurealizator se zarover zavazuje
pfijemce odskodnit za jakékoliv Skody, které mu v dusledku porudeni jejich povinnosti
vzniknou na zakladé rozhodnuti soudu &i jiného statniho organu, véetné nakladu fizeni
a pravniho zastoupeni.

Pokud subjekt udaju uplatni v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju u pfijemce
narok na nahradu majetkové nebo nemajetkové Ujmy, za kterou odpovida
spolurealizator, je dotéeny spolurealizator povinen do 90 kalendafnich dnu od
vyrozumeéni, subjekt Udaju fadné uspokojit. Pokud dotéeny spolurealizator v uvedené
Ihité tyto naroky neuspokoji, je prijemce opravnén uspokajit je i bez souhlasu dotéeného
spolurealizatora nebo proti jeho vali sam a ma vuéi nému narok na nahradu toho, co plnil
na uspokojeni téchto naroku a souvisejicich nakladu.

Clanek IX — Dal$i prava a povinnosti smluvnich stran

Smluvni strany jsou povinny zdrZet se jakekoliv &innosti, jez by mohla znemoznit nebo
ztizit dosazeni ucelu této smlouvy.

Smiuvni strany jsou povinny vzajemné se informovat o skuteénostech rozhodnych pro
pinéni této smlouvy.

Smiuvni strany jsou povinny jednat pfi realizaci projektu eticky, korektné, 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 Ill. smlouvy,
nejdfive vSak do doby ukon&eni realizace projektu a jeho zavéreéného vyuctovani.

Pokud spolurealizator zavaznym zpisobem nebo opétovné porusi nékterou z povinnosti
vyplyvajici pro né&j ztéto smlouvy nebo z platnych pravnich pfedpisl, je prijemce
opravnén po ziskani souhlasu poskytovatele pisemné odstoupit od této smlouvy
a vyloucit tak spolurealizatora z dal$i ucasti na realizaci projektu. Odstoupeni je G¢inné
okamzikem doruéeni druhé smluvni strané na adresu uvedenou v zahlavi smlouvy.

Strana: 11z 13



3. Smluvni strany mohou ukonéit spolupraci na zakladé pisemné dohody. Takovym
ukonéenim spoluprace vSak nesmi byt ohroZzeno pinéni ucelu smlouvy a nesmi tim
vzniknout Gjma pfijemci.

4. Ukonéenim této smlouvy nejsou dotéena ustanoveni tykajici se nahrady Skody,
povinnosti mi¢enlivosti a jinych narokt a zavazkd, pretrvavajicich ze své povahy i po
ukonéeni smlouvy.

Clanek XI — Ostatni ustanoveni

1. Smluvni strany uruji pro vzajemny styk ve vécech organizacniho zajisténi této smlouvy
tyto kontaktni osoby:

—‘_

Za

2. Jakékoliv zmény této smlouvy Ize provadét pouze na zakladé dohody smiuvnich stran
formou pisemnych dodatk( podepsanych opravnénymi zastupci smiuvnich stran.

3. Smluvni strany berou na védomi, ze tato smlouva podléha uverejnéni v registru smiuv
podle zakona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smiuv,
uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen
L,ZRS"), a souCasné souhlasi se zverejnénim udaji o identifikaci smluvnich stran,
predmétu smiouvy, jeho cené & hodnoté a datu uzavieni této smlouvy. Smiuvni strany si

sjednavaji, ze uverejnéni smlouvy v registru smluv zajisti pfijemce.

4. Smiluvni strana, ktera smlouvu uvefejni v registru smluv, se zavazuje znecitelnit ve
smlouvé pred jejim uverejnénim ty jeji casti, které jsou dle ZRS vylougeny z uvefejnéni,
a to zejména ty jeji ¢asti, které napini znaky obchodniho tajemstvi. Pro Gcely uverejnéni
této smlouvy v registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi zejména pfilohy teto
smiouvy.

5. Tato smlouva nabyvéa platnosti dnem podpisu smluvnich stran a uG¢innosti dnem
zvefejnéni v registru smiuv.

6. Vztahy smluvnich stran blize neupravené se fidi zakonem &. 89/2012 Sb., ob&anskym
zakonikem, ve znéni pozdéjSich predpisu, (dale jen ,0Z") a dalSimi obecné zavaznymi
pravnimi pfedpisy Ceské republiky.

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

8. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich, z nichz kazda ze smiuvnich stran
obdrzi po jednom vyhotoveni.

9. Spolurealizator je povinen fidit se pfi realizaci projektu podminkami upravenymi
v Pravidlech OPZ, nestanovi-li tato smlouva jinak. Spolurealizator je povinen fidit se pfi
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10.

11.

T2

13.

realizaci projektu ustanovenimi pfiloh uvedenych v &l. Xl. odst. 11 této smlouvy a déle
dokumenty, které jsou zminény v €l. |V. odst. 6 této smlouvy. Pravidla OPZ jsou pro
spolurealizatora zavazna ve verzi platné v den ucinéni prislusného Gkonu souvisejiciho
s realizaci projektu, nebo v den poruseni pfislusného ustanoveni plynouciho z pravnich
predpis(, rozhodnuti o poskytnuti dotace ¢i Pravidel OPZ.

Spolurealizator na sebe v souladu s § 1765 odst. 2 OZ prebird nebezpeli zmény
okolnosti.

Smluvni strany se dohodly, Ze nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvé nebudou
jakakoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi
smluvnimi stranami €i zvyklosti zachovavanych obecné ¢&i v odvétvi tykajicim se
predmétu plnéni této smlouvé, ledaze je ve smiouvé vyslovné sjednano jinak. Pro
vylouceni pochybnosti smluvni strany vyslovné potvrzuji, Ze na zavazky z této smiouvy
vzniklé se nepouziji ustanoveni § 1793 az § 1795 a § 1805 odst. 2 OZ.

Nedilnou soucasti této smlouvy je tato priloha:

Priloha & 1 — Souhrn protokolu pilotniho projektu Casny zéchyt kritickych vrozenych
srdecnich vad u zralych novorozencu pfi hospitalizaci a v raném postnatalnim obdobi

Smiuvni strany prohlasuji, Zze si text smlouvy fadné precetly, tomuto porozumély a bez
vyhrad s nim souhlasi.

21 05, 20

V Praze dne

Ceska republika - Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky
Ceské republiky

prof. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D.

reditel

act astaisty CR

R
od ,-,T-H'r\'n ~h lr\__-\_lr-r
;TE‘-.'ou. VGl _.In\.. \

'i.;ls.'f‘“- alackéno naiil. =
2800 Preha2, P.O.BOXE0
’ (4)
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Evropskd unie NARODNI : 2
T . N, ScRERNINGOVE UZIs

CENTRUM e

1. Uvod

Ministerstvo prdce a socidlnich véci vypsalo v rdamci investi¢ni priority ZlepSovani pfistupu

dostupnym, udrzitelnym a vysoce kvalitnim sluzbdm, vCetné zdravotnictvi a socidlnich sluzeb

obecného zajmu vyzvu 39 (vice informaci Ize nalézt na_ se

zameérenim na screeningové programy.

021S CR byl ministrem zdravotnictvi CR povéfen gesci nad AkZnim pldnem & 7: Rozvoj programdi
zdravotniho screeningu v CR ,Narodni strategie Zdravi 2020“, kterda je implementaci programu WHO
Zdravi 2020, jako klicového dokumentu pro splnéni pfedb&iné podminky Evropské komise pro

cerpani financnich prostfedki z evropskych fondi pro oblast zdravotnictvi.

Ndrodni rada pro implementaci a fizeni programt ¢asného zéchytu onemocnéni je poradnim
orgdnem MZ CR a na svém 2. jednani dne 5. 9. 2017 souhlasila s realizaci pilotniho projektu Casny
zachyt kritickych vrozenych srdecnich vad u zralych novorozencl pfi hospitalizaci a vraném

postnatdlnim obdobi.

Resitelem pilotniho projektu Casny zachyt kritickych vrozenych srdeénich vad u zralych
novorozencl pfi hospitalizaci a v raném postnatadlnim obdobi je UZIS CR. Projekt je financovan

z prostfedku evropskych socidlnich fondti v rdmci operacniho programu Zaméstnanost.

2. Typ projektu

Multicentrickd observacni prospektivni studie.

3. Cile projektu

Cilem screeningového programu je zvysit zachyt CCHD u cilové populace asymptomatickych
mortality na toto onemocnéni. Pfiblizné polovina viech novorozenct s vrozenymi srdefnimi vadami
je v prvnich dnech Zivota bez pfiznak(. Mize se stat, Ze dité s kritickou vrozenou srde¢ni vadou je
propusténo domu bez jakychkoli potizi a za nékolik dni se vrati v 3okovém stavu v dusledku selhavani
srdce, napfiklad na podkladé koarktace aorty. Dusledkem pozdni diagnézy je vy3si perioperacni
mortalita, dlouhodoby pobyt na JIP a vy33i vyskyt dalSich komplikaci, predevsim hypoxické poskozeni
mozku (Arlettaz, 2006). Zavedeni tohoto preventivniho programu je tedy velmi Z4ddouci. Cilem je
také metodicky pripravit, realizovat a vyhodnotit pilotni projekt, ktery ovéfi vhodnost zavedeni

metody &asného zachytu onemocnéni tak, aby byl zajistén maximalni pozitivni dopad na zdravi
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Operacni program Zaméstnanost CENTRUM oL s

obyvatel a vysokd nakladova efektivita celého procesu. Diléi cile Ize dale specifikovat nasledovné:
vytvofeni podminek pro realizaci pilotniho otestovani programu casného zachytu kritickych
vrozenych srdecnich vad (CCHD) u zralych novorozencll na narodni Grovni, ovéfeni praktického
nastaveni, realizovatelnosti a logistiky programu ¢asného zachytu CCHD u cilové kohorty 20 000
novorozencll v9 neonatologickych centrech, vyhodnoceni realizovatelnosti, vysledkdl a ndkladové
efektivnosti navrieného postupu projektu ¢asného zéchytu CCHD u definované kohorty novorozenci
ve vztahu k dosaZitelnym pfinosim u cilové populace, na zakladé ziskanych Gdaji sestavit plan
realizace programu €asného zachytu CCHD u definované kohorty novorozencii v CR a tento pFedloZit

Narodni Radé pro implementaci a fizeni programi ¢asného zachytu onemocnéni.

4. Design projektu

Screening CCHD je zaloZen na neinvazivni, nebolestivé, rychlé a jednoduché metodé dvou po
sobé nasledujicich méfeni saturace kysliku v krvi (SpO;) u zralého novorozence konvenénim pulsnim
oxymetrem (sledované hodnoty — SpO,, puls a perfzni index). Jedna se o porovnani saturace kysliku
v krvi na pravé horni konéetiné (preduktdiné) a na jakékoli doini koncetiné (postduktalné). Zachyt
CCHD je evidovan pfi SpO, < 90% na PHK nebo DK, ECHO srdce se provadi bez dalSiho opakovani
pulsni oxymetrie. Opakované vy3etieni bude provedeno v pfipadé ,3edé zony” pfi SpO, 90 — 94 %
nebo bude rozdil SpO, > 3%, opakovani vySetfeni bude provedeno za 1 hodinu, maximalné celkem 3
méreni. DlleZity je také parametr perfuzniho indexu, ktery uvadi podil nové okyslicené krve
k celkovému objemu krve jiz v konéetiné pfitomné. Jeho hodnota je zavislad na tkafiovém prokrveni a
musi byt nad 0,7. Cim je horsi prokrveni, tim mensi je perfuzni index (0,02 — 20). PFi SpO, 90 — 94%
na PHK nebo DK nebo pfi rozdilu SpO; vice neZ 3% bude nutné doplnit ECHO vy3etfeni. Screening
bude negativni v pfipadé, Ze saturace bude = 95% na PHK nebo DK a rozdil hodnot SpO, bude < 3%.

Vyhodnoceni screeningu je provadéno podle algoritmu CCHD Workgroup Protocol, viz Obrazek 1.

Obrazek 1. Algoritmus CCHD Workgroup Protocol
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CCHD Workgroup Protocol

| Zdravé vypadajici dité ve véku 24 hodin do propusténi nebo co nejpozdéji pred propusténim <24h zivota \

Screen

l

jl

——| <90% na PHK
nebo DK

90% -- <95% na PHK A DK
NEBO >3% rozdil PHK a DK

295% na PHK nebo DK A
£3% rozdil PHK a DK

J

Opakovat

screen za 1
hodinu

X

<—_| <90% na PHK
nebo DK

90% --<95% na PHK A DK
NEBO >3% rozdil PHK a DK

295% na PHK nebo DK A | 5
=3% rozdil PHK a DK

Opakovat
screenzai

\

<90% na PHK
nebo DK

90% - <95% na PHK A DK
NEBO >3% rozdil PHK a DK

295% na PHK nebo DKA |
£3% rozdil PHK a DK

[

Negativni screening }(—-—‘

Kemper, A, ¢l al. Pediatrics, 2011 Nov (upr Kantor L., 2014)

PHK - PRAVA HK
DK - DOLNi
KONCETINA (leva
nebo prava)

Screen — vysetieni
pulsni oximetrii -
MASIMO SET

Perfuzni index (P1)
musi byt nad 0,7

Do projektu bude zafazeno 20000 novorozencl narozenych v porodnici. Jejich zakonnym

zastupcim bude poskytnuta informace o projektu a predlozen informovany souhlas s Gcasti

v pilotnim projektu. Po podpisu Informovaného souhlasu bude provedeno vySetfeni ditéte a

proveden zapis vysledkul do databaze. Schéma designu pilotniho projektu CCHD uvadi obrazek 2.
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Obrézek 2. Schéma designu pilotniho projektu

Design pilotniho projektu - schéma

Poskytnuti informaci o
screeningu, pfedloZeni o - ~

informovaného souhlasu

Ty
A

Provedeni vySetfeni (20 000 novorozenctl),
zapis vysledku do databéze

4.1. Sledovana populace a pocet subjektt

Cilovou populaci v pfipadé v€asného zachytu CCHD jsou vSichni novorozenci narozeni v
porodnici. Jedna se o novorozence ve véku 0 aZz 5 dnl Zivota. Do programu budou zafazeni
novorozenci narozeni v porodnici mezi délkou Zivota 24 hodin aZz do propusténi z hospitalizace
nezavisle na tom, zda byli nebo nebyli podrobeni v prenatalnim obdobi ultrazvukovému vysetfeni
srdce plodu. Do programu naopak nevstoupi déti narozené predcasné a déti zdravotné ohroZeng, u
nichz to klinicky stav neumoZiiuje a vy$etfeni by ohroZovalo jejich zdravotni stav. V CR se v roce 2015
narodilo 110 764 Zivé narozenych déti. Novorozencli narozenych mimo zdravotnickd zafizeni bylo v
roce 2015 vykdzano 238. Jejich pocet se béhem poslednich let pfili§ neméni a zustava celkové nizky.
Rada téchto porod( je nepldnovand, o ¢em? svéd&i i fada predéasné narozenych déti mimo jakékoliv
zdravotnické zafizeni. Pocet vykdzanych porod( planovanych doma byl 32 v roce 2015. Do
screeningového programu budou zafazeny déti narozené mimo zdravotnické zafizeni v pfipadé jejich
transportu na pediatrické oddéleni do 5 dnli od narozeni. Pocet pfedcasné narozenych déti (do 37.

tydne gestace) s velmi nizkou porodni hmotnosti (do 1500 g) byl v roce 2015 1189, tyto déti
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predstavuji skupinu, pro kterou miZe byt screeningovy program nevhodny. Planovany screeningovy

program bude tedy pokryvat vice nez 109 tis. novorozencl rocné.

4.2. Zapojena centra

Do projektu bude zapojeno celkem 9 center. 2 centra jsou zfakultnich nemocnic:
Novorozenecké oddéleni Fakultni nemocnice v Olomouci, které zajistfuje komplexni pééi o
novorozence zdravé i novorozence s jakymkoli patologickym stavem novorozeneckého véku, a déle
funkci novorozeneckého Useku perinatologického centra. Druhym centrem je Novorozenecké
oddéleni Thomayerovy nemocnice v Praze Kréi, které ma statut Centra intermediarni péce
v neonatologii pro Prahu a Stfedocesky kraj. Sedm center jsou pracovisté vétSich a mensich
okresnich mést — nemocnice Havlickiv Brod, nemocnice Znojmo, nemocnice Kolin, nemocnice

Opava, nemocnice Sternberk, nemocnice §umperk a nemocnice Kroméfiz. Seznam center, které se

zUlastni projektu, s odhadem porodnosti za rok, uvadi obrazek €. 3.

Program pocita ve viech centrech s vybavenim pulznimi oxymetry, proskolenim zapojenych
zdravotnickych pracovnikd, jak lékart, tak nelékarského zdravotnického persondlu v jednotné
metodice a vedeni zaznamU v databazi projektu a rejstiiku osob Cerpajicich podpofené skuzby.
V pfipadé, Ze dojde k pomalejSimu ndboru novorozencl vdohodnutych centrech nebo béhem
pripravné faze dojde ke skutecnostem, Ze se nékteré z vySe uvedenych center nebude moci zt€astnit,

bude nasmlouvéno dalsi pracovisté komplexni péce o novorozence.
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Obrdzek 3. Seznam oslovenych center v projektu CCHD s odhadem porodnosti

Seznam oslovenych center v projektu
(odhad porodnosti/rok)

—0

I Fakultni nemocnice Olomouc N 2 500 novorozencl

2 Fakultni Thomayerova nemocnice Kr¢ Praha 2 100 novorozencl

3 Nemocnice Havlick(v Brod 1 400 novorozencl

‘4 Nemocnice Znojmo 1 200 novorozencll
5 Nemocnice Kolin 1 000 novorozencl

}6 Nemocnice Opava 1 000 novorozenct

37 Nemocnice Sternberk 1 000 novorozencl

8 Nemaocnice Sumperk 1 000 novorozencli

9 Nemocnice Kromé&fiz 600 novorozencl
== O =0
9 nemochic 11 800 novorozencli/rok

4.3. Inkluzni kritéria

Cilovou skupinou jsou v3ichni novorozenci narozeni v porodnici ve véku 0 — 5 dn( Zivota vietné
déti narozenych mimo zdravotnické zafizeni v pfipadé jejich transportu na pediatrické oddéleni do 5
dnt od narozeni. Do programu bude zafazeno 20 000 novorozencl narozenych v porodnici mezi
délkou Zivota 24 hodin aZ do propusténi z hospitalizace (do 5. dne Zivota), nezavisle na tom, zda byli
nebo nebyli podrobeni v prenatalnim obdobi ultrazvukovému vysetieni srdce. Cilové skupiné a jejich
zakonnym zastupcdm pfinese projekt v€asnou informaci o jejich konkrétnim zdravotnim stavu, kterd
umozni v€asné zahdjeni l1éCby &i jinych opatfeni (napfiklad bezpecny transport do specializovaného

kardiochirurgického centra).
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4.4, Exkluzni kritéria

Zakonnym zastupcem nepodepsany nebo necitelny Informovany souhlas s (i€asti v pilotnim projektu
a Souhlas se zpracovanim osobnich Gdaja.

Novorozenec je nezraly (tj. porod do 37. tydne).
Novorozenec neni schopen absolvovat vySetfeni bez zdravotniho chroZeni.

Novorozenec je narozen mimo zdravotnické zafizeni a nebyl dopraven na neonatologické/pediatrické
oddéleni v dobeé od 0. do 5. dne od narozeni.

5. Metodologie

5.1. Data management

V ramci programu budou data z novorozeneckych oddéleni a perinatologickych center sbirdna
pomoci elektronickych formuldfli do elektronického systému pro sbér dat. Udaje uklddané do
databdze nebudou mit charakter osobnich Gdajl. Souédsti vykaznictvi bude i identifikace novorozence
pro tcel evidence osob podpofenych Operaénim programem Zaméstnanost a sledovéni vyvoje dalSiho
stavu pacienta v Narodnim registru hrazenych zdravotnich sluzeb, Narodnim registru hospitalizovanych a
Narodnim registru reprodukéniho zdravi na zakladé Souhlasu se zpracovanim osobnich tudajd v projektu.
(UzIs CR bude pacienta ztotoZfiovat mimo databdzi, tj. spolupracujici lékaf bude pfeddvat seznam ID

pacient a RC).

6. Informovany souhlas a souhlas se zpracovanim osobnich Gdaji

Novorozenec bez podepsanych souhlasti zdkonnym zastupcem nesmi byt do projektu zafazen.
Informovany souhlas s Gcasti v pilotnim projektu, Souhlas se zpracovanim osobnich Gdaji a
informaéni materidly pro pacienty budou dodédny na spolupracujici pracovisté ze strany UZIS-NSC.

Povinnosti kazdého spolupracujicicho Iékare je tyto informované souhlasy archivovat.

7. Zaskoleni

Zaskoleni jednotlivych pracovist probéhne formou elektronického neba osobniho proskoleni
uZivatelt a bude poskytnut technicky manual. K dispozici bude helpdesk pro potfeby technické a

odborné pomoci.
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8. Odborna zastita programu

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

screeningoveé centrum (NSC).

Projekt odborné zastituje Pracovni skupina ve sloZeni
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9. Web

Pfipravuje se web pilotniho projektu, kde budou srozumitelné informace o projektu Casného
zdchytu kritickych vrozenych srde¢nich vad u zralych novorozencl pfi hospitalizaci a vraném

postnatdlnim obdobi. V soucasné dobé jsou informace o projektech Narodniho screeningového

centra na Facebooku
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