SMLOUVA O SPOLUPRACI

Nize uvedené strany

Masarykova univerzita, Lékafska fakulta

Sidlo univerzity: Zerotinovo ndm. 617/9, 601 77 Brno

Sidlo fakulty: Kamenice 753/5, 625 00 Brno

i¢: 00216224

DIC: CZ00216224

Zastoupena: prof. MUDr. Martin Bares, Ph.D., dékan

¢islo uétu: 85636621/0100 vedeného u Komeréni banky, a.s.

dale jako ,,LF MU*

Fakultni nemocnice Olomouc

Sidlo: I. P. Pavlova 185/6

IC: 00098892

DIC: CZ00098892

Zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem

Bankovn{ spojeni: Ceskéd narodni banka, Na Piikopé 28, 115 03 Praha 1
Cislo Gétu: 36334811/0710

dale jako , Poskytovatel”

uzaviraji timto v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zékona &. 89/2012 Sb., ob&anského zékoniku, ve

1.1

1.2,

1.3.

1.4.

znénf pozdéjsich predpist {dale jen ,obéansky zdkonik"}, tuto
smlouvu o spolupréci:

1. Pfedmét smlouvy

Lékarska fakulta Masarykovy univerzity je soulasti verejné vysoké Skoly, kterd se zabyvé vyzkumem
v oblasti mediciny a zdravotnictvi. Soucasti této Cinnosti jsou téz vyzkumné projekt/y, vramci
néhoZ/nichz LF MU zajistuje shér udaji od Poskytovatell zdravotnich sluZeb. Pfedmétem této smiouvy
je vymezeni konkrétni spoluprace na projektu LF MU s nazvem European MultiPartner IpF Registry
{déle jen ,Projekt”). Projekt je realizovan LF MU, ktera na néj vsoudéasné dobé nelerpa dotalni
prostfedky. Projekt je registrovan na SUKL jako neintervenéni poregistraén{ studie pod Efslem
1412080000.

Smiuvni strany maji zajem spolupracovat na Projektu. Protokol, jeZ obsahuje podrobny popis Projektu,
tvofi pFilohu €. 1 této Smlouvy. Pro datovou zakladnu Projektu se bude dale pouzivat termin "Registr".

Poskytovatel je Poskytovatelem zdravotnich sluzeb ve smyslu zdkona €. 372/2011 Sh., o zdravotnich
sluzbach, V pribéhu poskytovani zdravotnich sluZeb ziskava a pracuje s udaji o 1é¢bé pacientl, jeZ maji
vyznam pro vyzkumné Géely a jejich zpracovani v rémci Registru.

Poskytovatel se zavazuje vklddat do Registru anonymizovana nebo pseudonymni data ve sjednaném
rozsahu, sjednanym zplsobem a za podminek sjednanych v této smlouvé. ,Anonymizovanymi
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1.5.
‘v souladu s touto Smiouvou.

1.6.

1.7.

2.1

2.2

2.3.

2.4,

2.5,

daty” se pro ucely této smlouvy rozumi data zprosténa jakychkoli osobnich udajtl tak, ze jednotlivé
pacienty nebude LF MU schopna z poskytnutych Gdaji Zddnym zplsobem identifikovat a to ani na
zakladé primého dotazu Poskytovateli. ,Pseudonymnimi daty” se pro Ucely této smlouvy rozumi data,
v nichZ jsou identifikaéni Udaje osoby nahrazeny bezvyznamovym kédem, na jehoZ zékiadé muZe LF
MU po pfimém dotazu na Poskytovatele zjistit dal$i udaje o 16¢bé konkrétniho pacienta. Identifikaéni
udaje konkrétniho pacienta nebudou LF MU poskytovany za zadnych okolnosti.

LF MU se zavazuje zaplatit Poskytovateli cenu za administraci spojenou se vklddanim dat do Registru

Projekt je veden v zdjmu védeckého poznani, a tedy i v zajmu jednotlivych pacientd. Neexistuje
spojitost mezi Projektem a uzaviranim ostatnich zévazk( nesouvisejicich s Projektem. Tato smlouva
nema zadny vliv na ndkup ¢i objednavku jakéhokoli jiného zboii &i sluzeb poptavanych Poskytovatelem.

LF MU jako feditel projektu je povinna pinit povinnosti vyplyvajici mimo jiné z § 59a zakona ¢. 378/2007
Sh., o lé€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o |é€ivech).

2. Povinnosti Poskytovatele

Poskytovatel je odpovédny za Fadné a véasné vkladani dat do Registru a to v posloupnosti, terminech
a rozsahu vyplyvajicich z této smlouvy a Projektu. Poskytovatel bude u kaidého projektu postupovat
v souladu s platnym protokolem projektu.

Poskytovate! se bude pfi predavani dat v technickych zaleZitostech Fidit pokyny a poZadavky LF MU
(dale souhrnné jen ,Pokyn“). LF MU odpovida za to, Ze pokyny a poZadavky jsou v souiadu s platnymi
pravinimi pfedpisy. V pfipadé, Ze bude Pokyn LF MU pro Poskytovatele neproveditelny, a to zejména z
davodu technickych prekdZek, je Poskytovatel povinen neprodiend LF MU o dlvodech
neproveditelnosti informovat a navrhnout alternativni postup, jak zabezpelit fadné pfeddni dat, tak
aby byl naplnén ucel projektu.

Poskytovatel provadi shér a anonymizaci i pseudonymizaci dat na vlastnich pracovistich
prostfednictvim povéfeného zaméstnance {dale jen ,DatamanaZer”) ktery musi byt pneumologem-
odbornikem na intersticiaini plicni procesy {IPP). DatamanaZerem Projektu je MUDr. Monika Zurkova,
Ph.D. DatamanaZer je opravnén uréit Eleny tymu, ktefi budou participovat na realizaci projektu. Mezi
LF MU a DatamanaZzerem nevznika pracovnépravni vztah.

Poskytovatel pred zadanim anonymizovanych nebo pseudonymnich dat pacienta do Registru zajisti
podpis informovaného souhlasu pacienta a souhlasu se zpracovanim jeho osobnich ¢daju pro Glely
Registru, a to vrozsahu nezbytném pro realizaci Projektu. Poskytovatel se zavazuje uchovdvat
pacientem podepsany informovany souhlas a souhlas se zpracovanim osobnich ddaji v dokumentaci
pacienta po dobu trvani projektu a déle po dobu nejméné péti let od ukenéeni projektu.

Formulace textu infoermovaného souhlasu a souhlasu se zpracovanim osobnich (dajl je odpovédnosti
LF MU. Poskytovatel bude pouiivat vzorovy informovany souhlas a souhlas se zpracovanim osobnich
Gdajl obsaZiené v ptiloze & 2 této smlouvy. Vinformovaném souhlasu vidy musi byt obsaZena
informace o:

a}) Projektu, v ramci néhoZ se budou zpracovavat udaje z 1écby pacienta,
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2.6.

2.7.

2.8.

29,

b) Skutecnosti, Ze se osobni idaje pacienta budou anonymizovat/pseudonymizovat na pracovisti
Poskytovatele a Ze se v této formé predaji LF MU,

c) identifikaéni Udaje LF MU, véetné informaci o webovych strankach LF MU a kontaktnich tdajich
na vedeni LF MU, kde mlze pacient ziskat dalsi informace ohledné zpracovani jeho osobnich
Udaju v souladu s platnou legislativou

d) moznost pacienta ziskat ¢i odmitnout souhlas se sekundarnim zpracovanim jeho pseudonymnich
dat za ucelem daldiho védeckého vyzkumu v oblasti léCby feukémii i po ukonéeni projektu,

e} souhlas pacienta stim, Ze nezavisly auditor povéfeny LF MU mdze nahlédnout do jeho
zdravotnické dokumentace v pfipadé kontroly, validace dat zadavanych do Registru, nebo
monitorovani Projektu.

Poskytovatel odpovidd LF MU za to, Ze udaje, jeZ jsou pfedmétem této smiouvy, budou poéinaje
uzavienim této smiouvy seshirdny, zpracovany a piedany v souladu s ustanovenimi této smlouvy.
Okamiikem pfedani dat do Registru odpovidd LF MU za soulad daldiho zpracovani dat s pravnimi
predpisy a za pfijeti dostateénych technickych a organizaénich zaruk ochrany dat.

LF MU je oprdvnéna povéfit nezdvislou tfeti osobu k provedeni kontroly sprdvnosti zadavani dat a
dodriovani postupll vymezenych protokolem. Poskytovatel je povinen poskytnout této osobé
nezbytnou soucinnost.

V pfipadé, ze se v Registru zpracovavaji pseudonymni data a pacient Poskytovatele oznamil
Poskytovateli, Ze si pfeje odvolat souhlas se zpracovanim, sdéli Poskytovatel neprodlené LF MU kéd,
pod nimZ je dany pacient oznacen. V pfipadé anonymizovanych dat neni zpétvzeti moine, protoze
zaznam daného pacienta neni z povahy véci mozné dohledat.

Poskytovatel se zavazuje neprodlend oznamit LF MU kaZdy pfFipad podezifeni uniku, ztraty, zniceni,
zneuZiti nebo jiného neopravnéného nakladani s osobnimi Gdaji.

2.10. Spravcem dat zadavanych do Registru je LF MU.

3.1

3.2,

3.3,

3. Prava k vysledkiim a jejich uZiti

Databaze tvofend daty zadavanymi Poskytovatelem nebo DatamanaZerem do Registru je pro tlely
této smlouvy ddle oznaovana jako ,Primarni data”. Tato Primarni data jsou urcena k dalSimu
zpracovani, ne ke zverejnéni. Data vzniklad daldim zpracovanim Primarnich dat jsou pro Gdely této
smlouvy déle oznadovéna jako ,,Sekundarni data”.

Primarni data, jeZ maji plvod u Poskytovatele, mohou byt dale Poskytovatelem vyuZivéna pro jeho
interni potfebu, zejména pro védeckovyzkumné, klinické nebo manaZerské (ifely Poskytovatele.
Sekundarni data, jsou duSevnim vlastnictvim LF MU. Poskytovatel pro zadavani dat ziska pristup
(pfihladovaci Udaje} do Registru. Inherentni soudasti Registru jsou i automatizované ndstroje ke
generovani reportl z dat, jeZ se pfimo vztahuji k aktivitam Poskytovatele. Poskytovatel bude
s informacemi, je# ziskd z téchto automatizovanych nastrojd zachazet jako s divérnou informaci dle
nasledujiciho €lanku.

Sekundarni data mlZe Poskytovatel zvefejnit nebo je poskytnout tieti osobé ke zvefejnéni pouze s
pfedchozim pisemnym souhlasem LF MU nebo na zékladé Pokynu LF MU, pokud neni touto smiouvou
stanoveno jinak. Vyslovné se sjednavad, Zze LF MU bezdplatné udéluje Poskytovateli souhlas k vytdZovani
databaze za U¢elem uziti dat pfedanych Poskytovatelem do Registru v souvisiosti s plnénim zdkonné
povinnosti Poskytovatele v oblasti vysoce inovativnich {é€ivych pFipravkd, tj. LF MU zejména udéluje
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Poskytovateli souhlas s vyuZitim a pfedanim dat obsaZenych v databdzi do registr( vysoce inovativnich
lé¢ivych pripravkd vedenych pfisludnymi zdravotnimi pojifovnami Ci subjekty zmocnénymi za
prisiusné zdravotni pojitovny jednat.

3.4. Poskytovateli v souvisiosti s plnénim die této smlouvy nevznikaji jakakoliv autorska ¢i spoluautorska
prava ve vztahu k databdzim vytvofenym v rdmci Projektd &i Registru, ani prava pofizovatele databaze
ve smyslu autorského zakona.

3.5. LF MU je opravnéna nakladat s informacemi, udaji a daty poskytnutymi na zékladé této smlouvy a
pouZit vysledky tinnosti Poskytovatele podle této smlouvy bez daldiho omezeni, pokud jednotlivé
tikony zpracovani nenarusi principy ochrany soukromfi a osobnich GdajhG pacientli Poskytovatele.

4. Divérnost informaci, zdvazek mléenlivosti

¥ or v

4.1. Smiuvnistrany se zavazujf dodrZovat pfi provadeéni Cinnosti dle této smiouvy a v souvislosti s nf zdsadu
divérnosti, nevefejnosti a interniho charakteru vech predanych informaci a dat, stejné jako informaci
a dat, jeZ se dozvédély nebo mohly dozvédeét pii vykonu svych prav a povinnosti z této smlouvy a
v souvislosti s ni. Tyto informace a data jsou dale oznafeny jako ,divérné informace”, p¥ficemi pro
ucely této smlouvy se za takové povaZuji pfedeviim nasledujici skuteénosti:

- skutefnosti tvofici obchodni tajemstvi smluvnich stran, tedy veskeré konkurenéné vyznamné,
urfitelné, oceniteiné a v pfislutnych obchodnich kruzich bé&iné nedostupné skuteénosti, které
souviseji s uzavienim smlouvy a jejichz vlastnik (zajistuje ve svém zdjmu odpovidajicim zpUsohem
jejich utajeni;

- skuteénosti spadajici pod know-how smluvnich stran;

- veskeré skuteénosti, o nichZ se smluvni strany dovi, nebo s nimiz se seznami, v souvislosti s plnénim
jejich povinnosti nebo vykonavanim prav z této smlouvy, zejména skutecnosti, znaiosti, dovednosti
¢i informace tykajici se projektu, Registru a zplisobu jejich fungovani.

Smiuvni strany se dale vyslovné dohodly, Ze za dlivérné nebudou povaZovény pouze ty informace a
data, které byiy jako takové vysiovné oznaené nebo které jsou verejné nebo budou zverejnény bez
zavinéni ¢i se souhlasem druhé smluvni strany.

4.2. Smiuvni strany se zavazuji, Ze budou zachovdvat ml¢enlivost o davérnych informacich. Mléenlivosti se
pro ucely této smlouvy rozumi zejména povinnost nesdéleni, nevyzrazeni, nezpfistupnéni nebo
nevyuZiti dGvérnych informaci, at uZ pro sebe nebo pro tfeti osobu, a to jakoukeli formou (jak pfimo,
tak nepfimo}, a dale povinnost zajistit diivérné informace tak, aby nedoslo k jejich prozrazeni tfetim
osobam.

4.3, Poskytovatel se zavazuje, Ze svyjimkou pFipadl wvyplyvajicich ze smlouvy, zdkona nebo
z pravomocného rozhodnuti soudu nebo jiné vefejnopravni autority, neposkytne Zddnou divérnou
informaci treti osobé, iedaZe by byl LF MU ve vztahu ke konkrétni osobé tohoto zavazku vysiovné
zprostén. Zavazky vyplyvajici z tohoto ¢lanku trvaji i po skondeni této smiouvy po dobu deseti let.

5. Cena a platebni podminky

5.1, Za Fadnou €innost Poskytovatele dle této smlouvy se LF MU zavazuje hradit Poskytovateli sjednanou
cdménu, a to v zavislosti na poctu validng vyplnénych formulafi. Vyse odmény za 1 ks formulare (dale
jen ,jednotkova odména”} je zavisld od toho, za kterou navstévu (vySetieni) pfisluSného pacienta
u Poskytovatele je formuldr vyplfiovan. Konkrétné pak vyée jednotkové odmény, a to bez DPH, &ini:
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5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2

7.1

7.2

7.3.

7.4,

7.5.

za kazdy formula¥ vztahujici se k vstupni navstéve pacienta 40 EUR (slovy: Etyficet Euro)
za kazdy formuliar vztahujici se ke kontrolni navstéveé pacienta 30 EUR (slovy: tficet Euro)

Celkovad vySe odmeény bude odpovidat souctu viech jednotkovych odmén za vedkeré formulare
Poskytovatelem validné vypin&né v daném obdobi. Castky jsou uvadény bez Dané z pfidané hodnoty
{,DPH"}. DPH bude Poskytovatelem uplatnéna podie zédkona o DPH.

Poskytovatel se zavazuje vyplacet pFiméfenou €astku DatamanaZerovi dle jejich vzajemné dohody.

Odména bude vyplacena kvartalné za kaZdé {tvrtleti na zékladé vystaveného dafového dokladu.
Podkiadem pro celkovou vysi odmény za Ctvrtieti bude vystup s polty validné vyplnénych formula¥d z
databaze projektu odsouhlaseny obéma stranami.  Danovy doklad bude Poskytovatelem zaslan na e-

mailovou adresu Hf-faktury@med.muni.cz. Splatnost faktury je 30 dnl ode dne vystaveni dafového
dokladu. Piilohou dafnového dokladu bude podklad o stanoveni celkové vyse odmény za dané obdobi
odsouhlaseny ob&ma stranami. Uhrada bude poukézédna na (et Poskytovatele uvedeny v zdhlavi této
smlouvy. Smiuvni strany dale vyslovné ujednaly, Ze prvni fakturace bude realizovana za veSkerd
uskuteénéna pinéni v obdobi do 30. 6. 2019, systém kvartdlniho odméfiovani se tak poprvé pouZije od 1.
7.2019.

Pokud by darfiovy doklad obsahoval chyby, je LF MU opravnéna jej Poskytovateli vratit k opravé. LF MU
pak neni v prodleni s jeho Uhradou.

V pfipadé prodleni LF MU s Uhradou faktury bude Poskytovatelem Gétovan zékonny drok z prodieni.

6. Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavird na dobu uréitou, a to do 31. 12. 2019,

Smluvni strany jsou oprédvnény tuto smiouvu vypovédét v pfipadé, Ze druha smiuvni strana nebude
fadné pfip. véas plnit své povinnosti plynouci ji z této smlouvy. Vypovéd musi byt ufinéna pisemné a
doruéena druhé smiuvni strané. Vypovédni doba Cini jeden tyden ode dne doruceni vypovédi druhé
smluvni strané,

7. Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva se fidi pravnim Fadem Ceské republiky. Otazky vyslovné touto smlouvou neupravené se
fidi pfisiunou préavni dpravou.

Smluvni strany vyslovné potvrzuji, Ze realizace této smiouvy neni smluvnimi stranami vnimana ani
zamyslena jako prostfedek k presvedéovani ¢i motivaci k uZivani, pfedepisovani nebo jiné podpore 1ékd,
nebo k jakémukoli ovlivitovani Poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientiim, pfipadné jako
pfimé nebo nepiimé ovliviiovani jakychkoli odbornych rozhodnuti. Zarovesi smluvni strany vystovné
potvrzuji, Ze z titulu této smlouvy na strané LF MU nevznikaji Zadné jiné povinnosti nebo zdvazky kromé
povinnosti vyslovné ve smlouvé uvedenych.

Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré pfipadné spory vzniklé mezi nimi z pravniho vztahu zaloZeného
touto smlouvou nebo v souvislosti s ni, budou rozhodovény obecnymi soudy Ceské republiky.

Veskeré pfilohy tvofi nedilnou soucast této smiouvy.

Pfipadna neplatnost nékterého ujednani této smlouvy nema vliv na platnost ostatnich ustanoveni.
U&astnici smlouvy se v tomto ptipadé zavazuji Poskytnout si vzajemnou soucinnost k uzavieni dodatku
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7.6.

7.7,

7.8.

7.9.

7.10.

7211

7.12.

7.13.

ke smlouvé, kde bude neplatna ¢ast smlouvy nahrazena novym ujedndnim, a to ve Ihté do jednoho
mésice poté, co tato potieba vyvstane.

Strany si sjednaly, Ze odpovéd na nabidku s dodatkem nebo odchylkou ve smyslu § 1740 odst, 3
obctanského zakoniku se vidy povaiuje za protindvrh.

Tato smlouva nesmi byt ménéna nebo upravovana jinak nez pisemnymi dodatky, podepsanymi
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, jez se stanou nedilnou soucasti smlouvy.

Smluvni strany timto prohlasuji, Ze jsou vazény pouze zvyklostmi, na kterych se vyslovné dohadly.
Smiuvni strany si rovnéZ nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smiouvy byla jakakoliv
préva a povinnosti dovozovéany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami.

Poskytovatel neni opréavnén bez predchoziho pisemného souhiasu LF MU pfevést sva priva a
povinnosti z této smlouvy nebo z jeji Casti treti osobé.

Smluvni strany jsou povinnym subjektem dle ustanoveni zdkona €. 340/2015 Sb. o Registru smluv. Tato
smilouva tak nabyva G¢innosti dnem jejiho zvefejnéni v Registru smiuv. Odpovédnost za jeji uvefejnéni
v Registru smluv nese LF MU. Smiluvni strany se déle vyslovné dohodly, Ze ujednani této smlouvy se
pouziji i na pravni poméry vzniklé mezi smiuvnimi stranami dle této smlouvy do okamiiku nabyti
ucinnosti této smlouvy dle registru smiuv.

Smiuvni strany prohladuji, 2e pfed podpisem této Smlouvy si vzédjemné vyjasnily, které €asti Smlouvy
podléhaji utajeni a nebudou zvefejnény v Registru smluv.

Nezvefejni-it Smluvni strany tuto Smlouvu nebo jeji ¢ast v Registru smiuv dle zdkona o Registru smluv,
sleduji tim ochranu vzdjemnych legitimnich zdjm{, zejména ochranu prav dusevniho vilastnictvi,
obchodnf tajemstvi, know-how, utajovanych informaci, osobnich tdaji nebo obdobnou ochranu prav
tfetich osob.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla uzaviena v souladu s jejich pravou a svobodnou vili a
ze 74dn3 z nich neuzavfela smlouvu v tisni nebo za jinak ndapadné nevyhodnych padminek, coz
dosvédéuji svymi podpisy.

Nedilnou souéasti smlouvy jsou tyto pfilohy: 21 -06- 2019
Pfiloha €. 1 - Protokol projektu
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