SM LOUVA O SPOLUPRACI

M asarykova univerzita, Lékarska fakulta

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

Sidlo fakulty: Kamenice 753/5, 625 00 Brno

IC: 00216224

DIC: CZ00216224

Zastoupena: prof. MUDr. Martin Bare$, Ph.D., dékanem
Bankovni spojeni: Komercni banka, a. s.

Cislo Gctu: 85636621/0100

déle jako ,LFMU*

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sidlo: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

IC: 00179906

DIC: CZ00179906

Zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢ckou, Cc., feditelem
Bankovni spojent: Ceska narodni banka

Cislo Gétu: 24639511/0710

dale jako , Poskytovatel”

a I
s pracovistém na Plicni klinice FN Hradec Kralové
Sokolsk& 581, 500 05 Hradec Krélové

déle jako ,,DatamanazZer”

uzaviraji timto v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, ve
znéni pozdéjsich predpisl (déle jen , ob¢ansky zakonik*), tuto
smlouvu o spolupraci:

1. Pfedmét smlouvy

1.1. Lékarska fakulta Masarykovy univerzity je soucasti vefejné vysoké skoly, ktera se zabyvéa vyzkumem
v oblasti mediciny a zdravotnictvi. Soucasti této cinnosti jsou téz vyzkumné projekt/y, vramci
néhoz/nichz LF MU zajiStuje sbér udaji od Poskytovatelll zdravotnich sluzeb. Pfedmétem této
smlouvy je vymezeni konkrétni spoluprace na projektu Masarykovy univerzity s ndzvem European
MultiPartner IpF Registry (dale jen , Projekt”). Projekt je realizovan LF MU, ktera na néj v soucasné
dobé nelerpa dotaéni prostiedky. Projekt je registrovan na SUKL jako neintervenéni poregistraéni
studie pod ¢islem 1412080000.

1.2. Smluvni strany maji zajem spolupracovat na Projektu. Protokol, jez obsahuje podrobny popis
Projektu, tvofi pfilohu €. 1 této Smlouvy. Pro datovou zakladnu Projektu se bude déle pouzivat termin
"Registr'.

1.3. Poskytovatel je Poskytovatelem zdravotnich sluzeb ve smyslu zadkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluZzbach. V pribéhu poskytovani zdravotnich sluzeb ziskava a pracuje s (daji o 1écbé pacientU, jez
maji vyznam pro vyzkumné Ucely a jejich zpracovani v ramci Registru.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Poskytovatel se zavazuje vkladat do Registru anonymizovana nebo pseudonymni data ve sjednaném
rozsahu, sjednanym zpUsobem a za podminek sjednanych vtéto smlouvé. ,Anonymizovanymi
daty“ se pro ucely této smlouvy rozumi data zprosténa jakychkoli osobnich Udajd tak, Ze jednotlivé
pacienty nebude LF MU schopen z poskytnutych udajli Zzddnym zpUsobem identifikovat a to ani na
zékladé pfimého dotazu Poskytovateli. ,Pseudonymnimi daty“ se pro Gcely této smlouvy rozumi data,
v nichz jsou identifikacni Udaje osoby nahrazeny bezvyznamovym kédem, na jehoz zakladé mlze LF
MU po pfimém dotazu na Poskytovatele zjistit dal$i idaje o |é¢bé konkrétniho pacienta. Identifikacni
Udaje konkrétniho pacienta nebudou LF MU poskytovany za zadnych okolnosti.

LF MU se zavazuje zaplatit Poskytovateli cenu za poskytnuti dat do Registru v souladu stouto
Smlouvou.

Projekt je veden v zdjmu védeckého poznéni, a tedy i v zajmu jednotlivych pacientl. Neexistuje
spojitost mezi Projektem a uzavirdnim ostatnich zavazk( nesouvisejicich s Projektem. Tato smlouva
nema zadny vliv na ndkup C¢i objednavku jakéhokoli jiného zboZi ¢i sluzeb poptavanych
Poskytovatelem.

Projekt bude proveden v souladu s p¥islusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména zakonem
€. 378/2007 So., o IéCivech a o zménéach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o 1éCivech), zdkonem ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach v platném znéni, véetné provadécich predpisi ktémto
zédkonUm (zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinickd praxe a blizsi
podminky klinického hodnoceni IéCiv), Mezinarodni konferenci o harmonizaci technickych pozadavki
na registraci humannich léc¢ivych pfipravk(l Spravna klinicka praxe: Konsolidovana smeérnice (the
International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use Good Clinical Practice: Consolidated Guideline),Nafizenim

evropského parlamentu arady ¢. 2016/679 (GDPR).

2. Povinnosti Poskytovatele

Poskytovatel je odpovédny za fadné a v€asné vkladani dat do Registru a to v posloupnosti, terminech
a rozsahu vyplyvajicich ztéto smlouvy a Projektu. Poskytovatel bude u kazdého projektu postupovat
v souladu s platnym protokolem projektu.

Poskytovatel se bude pfi pfedavani dat v technickych zalezitostech fidit pokyny a pozadavky LF MU
(dale souhrnné jen ,, Pokyn*). V ptipadé, ze bude Pokyn LF MU pro Poskytovatele neproveditelny, ato
zejména z dlivodu technickych nebo pravnich prekazek, je Poskytovatel povinen neprodlené LFMU o
dlvodech neproveditelnosti informovat a navrhnout alternativni postup, jak zabezpecit fadné
predani dat, tak aby byl naplnén tcel projektu.

Poskytovatel provadi sbér a anonymizaci ¢i pseudonymizaci dat na Plicni klinice FN Hradec Kréalové
prostfednictvim povéfeného zaméstnance (déle jen ,DatamanaZer®) ktery musi byt pneumologem-
odbornikem na intersticialni plicni procesy (IPP). Naklady Poskytovatele na praci Datamanazera i
Datamanazer( jsou zahrnuty v cené dle Cl. 5. této smlouvy. Mezi LF MU a Datamanazerem nevznika
pracovnépravni vztah. Poskytovatel ma povinnost zavazat Datamanzera/y mlcenlivosti nejméné ve
stejném rozsahu, v jakém je dle této smlouvy a platnych pravnich predpisli zavazan sam Poskytovatel.

Poskytovatel pred zadanim anonymizovanych nebo pseudonymnich dat pacienta do Registru zajisti
podpis informovaného souhlasu pacienta se zpracovanim jeho osobnich Udajl pro Gcely Registru, a
to v rozsahu nezbytném pro realizaci Projektu, ve znéni, ktery mu byl predlozen LF MU. Poskytovatel
se zavazuje uchovavat pacientem podepsany informovany souhlas v dokumentaci pacienta po dobu
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

trvani projektu a dale po dobu nejméné péti let od ukonceni projektu. Pro zachovani anonymity
osobnich Gidaju pacienta, nebude Poskytovatel informovany souhlas prfedavat LF MU, pokud si takové
predani vyslovné nevyzada organ verejné moci, nebo pokud doloZeni Informovaného souhlasu
nebude nezbytny k ochrané opravnénych zajma LF MU, zejména u soudniho fizeni.

LF MU v predstihu 6 mésicll od konce pétileté archivace oznami Poskytovateli, Zze trvd na dalsi
archivaci a uhradi néaklady stim spojené. V pfipadé, ze ve shora uvedené |hGté LF MU nesdéli
pozadavek na dalsi archivaci ¢i neuhradi poplatek na dalsi archivaci, ma se za to, Ze je Poskytovatel
opravnén k likvidaci vSech archivovanych dokumentd Studie.

Formulace textu informovaného souhlasu je odpovédnosti Poskytovatele. Poskytovatel vyuZije
vzorovy informovany souhlasu obsazeny v pfiloze ¢.2 této smlouvy.

Poskytovatel odpovida LF MU za to, Ze Udaje, jez jsou pfedmeétem této smlouvy, budou sbirany,
zpracovany a predany vsouladu sustanovenimi této smlouvy a vsouladu spravnimi predpisy.
Okamzikem predani dat do Registru odpovida LF MU za soulad zpracovani dat s pravnimi predpisy a
za pfijeti dostatecnych technickych a organiza¢nich zaruk ochrany dat.

LF MU je opravnéna povéfit nezavislou treti osobu k provedeni kontroly spravnosti zadavani dat a
dodrZovani postupl 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 vzit zpét souhlas se zpracovanim, sdéli Poskytovatel neprodlené LF MU kéd,
pod nimz je dany pacient oznacen. V pfipadé anonymizovanych dat neni zpétvzeti mozné, protoze
zadznam daného pacienta neni z povahy véci mozné dohledat.

2.10. Poskytovatel se zavazuje neprodlené oznamit LF MU kazdy pfipad podezieni Uniku, ztraty,

2.11.

3.1.

3.2.

3.3.

zniceni, zneuziti nebo jiného neopravnéného nakladani s osobnimi Gdaji.

Po zadani dat do Registru se spravcem dat zadanych do Registru stava LF M U.

3. Prava k vysledkiim a jejich uziti

Databaze tvorfena daty zadavanymi Poskytovatelem, prostfednictvim ktomu povéreného
Datamanazera, je pro UcCely této smlouvy dale oznaCovana jako ,Primarni data. Tato Primarni data
jsou urcena k dal§imu zpracovani, ne ke zvefejnéni. Data vznikla dal§$im zpracovanim Primarnich dat
jsou pro ucely této smlouvy dale oznacovana jako , Sekundarni data“.

Priméarni data, jez maji plivod u Poskytovatele, mohou byt dale Poskytovatelem vyuZzivana pro jeho
interni potfebu, zejména pro védecky vyzkum, klinické nebo manaZerské Ucely Poskytovatele.
Sekundarni data, zpracovana LF MU, jsou duSevnim vlastnictvim LF MU a jsou vyuZzivdna dle pravidel
uziti dat, které jsou soucasti pfilohy €. 1, Protokol, této smlouvy. Poskytovatel pro zadavani dat ziska
pfistup (pfihlasovaci Udaje) do Registru. Inherentni soucasti Registru jsou i automatizované nastroje
ke generovani reportld z dat, jez se pfimo vztahuji k aktivitam Poskytovatele. Poskytovatel bude
sinformacemi, jez ziska z téchto automatizovanych néstroji zachazet jako s dlvérnou informaci dle
néasledujiciho ¢lanku.

Sekundarni data, zpracovana LF MU, mUze Poskytovatel zvefejnit nebo je poskytnout tfeti osobé ke
zvefejnéni pouze po predchozim pisemném informovani LF MU nebo na zakladé Pokynu LF M U.



3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

Poskytovateli v souvislosti s plnénim dle této smlouvy nevznikaji jakakoliv autorska ¢i spoluautorska
prava ve vztahu kdatabazim vytvofenym vramci ProjektU ¢i Registru, ani prava pofizovatele
databaze ve smyslu autorského zakona. Poskytovatel se timto vzdava veskerych pfipadnych
majetkovych prdv, kterd by mu ve smyslu platné ¢ budouci pravni Gpravy ztitulu spoluautorstvi
mohla vzniknout.

LF MU je opravnéna nakladat sinformacemi, Gdaji a daty poskytnutymi na zakladé této smlouvy a
pouzit vysledky Cinnosti Poskytovatele podle této smlouvy bez dalSiho omezeni a v souladu s pravidly
uziti dat, které jsou soucasti pfilohy ¢. 1, pokud jednotlivé Ukony zpracovani nenaru$i principy
ochrany soukromi a osobnich daju pacient(i Poskytovatele.

4. Duvérnost informaci, zavazek mlCenlivosti

Poskytovatel se zavazuje dodrzovat pfi provadéni ¢innosti dle této smlouvy pro LF MU a v souvislosti
s ni zasadu dlvérnosti, neverejnosti a interniho charakteru vech predanych informaci a dat, stejné
jako informaci a dat, jez se dozvédél nebo mohl dozvédét pfi vykonu svych prav a povinnosti z této
smlouvy a v souvislosti sni. Tyto informace a data jsou dale oznaceny jako ,diivérné informace*,
pficemz pro ucely této smlouvy se za takové povazuji predevsim nasledujici skutecnosti:

skutecnosti tvofici obchodni tajemstvi LF MU, tedy veskeré konkurencné vyznamné, urcitelné,
ocenitelné a v pfislusnych obchodnich kruzich bézné nedostupné skutecnosti, které souviseji s
Registrem a jejichz vlastnik (zde LF MU) zajistuje ve svém zajmu odpovidajicim zplsobem jejich
utajent;

skutecnosti spadajici pod know-how LF MU;

veskeré skutec€nosti, o nichZ se Poskytovatel dovi, nebo s nimiz se sezndmi, v souvislosti s plnénim
jeho povinnosti nebo vykonavanim prav z této smlouvy, zejména skutecnosti, znalosti, dovednosti €i
informace tykajici se projektu, Registru a zpUsobu jejich fungovani.

Smluvni strany se déale vyslovné dohodly, Ze za dlivérné nebudou povaZzovany pouze ty informace a
data, které byly jako takové vyslovné oznacené nebo které jsou verejné nebo budou zvefejnény bez
zavinéni druhé smluvni strany.

Poskytovatel se timto vyslovné zavazuje, Ze bude zachovavat micenlivost o dlvérnych informacich.
MIcenlivosti se pro UuUcely této smlouvy rozumi zejména povinnost nesdéleni, nevyzrazeni,
nezpfistupnéni nebo nevyuziti davérnych informaci, at uz pro sebe nebo pro treti osobu, a to
jakoukoli formou (jak pfimo, tak nepfimo), a dale povinnost zajistit dlvérné informace tak, aby
nedoslo k jejich prozrazeni tfetim osobam.

Poskytovatel se zavazuje, Ze svyjimkou pfipadd vyplyvajicich ze zadkona nebo zpravomocného
rozhodnuti soudu nebo jiné verejnopravni autority, neposkytne zadnou dlvérnou informaci treti
osobé, ledaze by byl LF MU ve vztahu ke konkrétni osobé tohoto zavazku vyslovné zprostén. Zavazky
vyplyvajici z tohoto ¢lanku trvajii po skonéenitéto smlouvy po dobu deseti let.

5. Cena a platebni podminky

LF MU se zavazuje Poskytovateli uhradit cenu za poskytovana data a kompenzovat tak praci
datamanazera a zdravotnického persondlu, jez se bude na vytvareni dat podilet. Veskeré platby
budou uskutecnény ve prospéch Poskytovatele. LF MU se zavazuje, Ze neuzavie s datamanazerem ani
s zadnym zdravotnickym personalem Poskytovatele zddnou separatni smlouvu natento Registr.



5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

7.1

7.2.

Za tadnou cinnost Poskytovatele dle této smlouvy se LF MU zavazuje hradit Poskytovateli sjednanou
odmeénu, ato v zavislosti na poctu validné vyplnénych formulara. Vyse odmény za 1 ks formuléare (dale
jen ,jednotkova odména“) je zavisla od toho, za kterou navstévu (vySetfeni) pfislusného pacienta
u Poskytovatele je formular vypliovan. Konkrétné pak vyse jednotkové odmeény, a to bez DPH, ¢ini:

za kazdy formular vztahujici se k vstupni navstéve pacienta 40 EUR (slovy: Ctyticet Euro)
za kazdy formular vztahujici se ke kontrolni navstévé pacienta 30 EUR (slovy: tficet Euro)

Celkova vySe odmény bude odpovidat souctu vSech jednotkovych odmén za veskeré formulare
Poskytovatelem validné vyplnéné v daném obdobi. Castky jsou uvadény bez Dané z pfidané hodnoty
(,DPH*). DPH bude uplatnéna podle zdkona o DPH.

Poskytovatel se zavazuje vyplacet pfiméfenou ¢astku Datamanazerovi, a to dle internich predpisl
Poskytovatele.

Odmeéna bude vyplacena kvartéalné za kazdé cCtvrtleti. Podkladem pro celkovou vys$i odmeény za
Ctvrtleti bude vystup s pocty validné vyplnénych formular z databaze projektu odsouhlaseny LF MU.
V pfipadé, ze je Poskytovatel platcem DPH, je odména splatna na zakladé darového dokladu. Datem
uskutecnéni zdanitelného pinéni za pfislusné obdobi je posledni den pfislusného kalendarniho
Ctvrtleti. Dariovy doklad bude Poskytovatelem zaslan na e-mailovou adresu ||
ato vzdy nejpozdéji do 10. dne nasledujiciho po konci pfislusného kalendarniho ctvrtleti. Splatnost se
sjednava do 30 dnd ode dne vystaveni a odeslani bezchybného dariového dokladu na [
I Fiiohou dariového dokladu bude podklad o stanoveni celkové vy$e odmény
za dané obdobi odsouhlaseny LF MU dle bodu 5.2. Uhrada bude poukéazana na téet Poskytovatele
uvedeny v zahlavi této smlouvy.

Pokud by danovy doklad obsahoval chyby, je LF MU opravnéna jej Poskytovateli vratit k opravé. LF
MU pak neni v prodleni sjeho Ghradou.

V pfipadé, ze Poskytovatel neni platcem DPH, je odména splatna na zékladé podkladu o stanoveni
celkové vySe odmény za dané obdobi dle bodu 5.2 do 30 dnl od posledniho dne pfislusného
kalendainiho ¢tvrtleti. Unrada bude poukazana na G&et Poskytovatele uvedeny v zahlavi této smlouvy.

6. Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, ato do 31. 12. 2019.

LF MU je opravnéna tuto smlouvu vypovédét v pfipadé, Zze Poskytovatel nebude radné pfip. vcas plnit
své povinnosti plynouci mu ztéto smlouvy. Vypovéd musi byt ucinéna pisemné a dorucena
Poskytovateli. Vypovédni doba Cini jeden tyden ode dne doruceni vypovédi Poskytovateli.

7. Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva se Fidi pravnim fadem Ceské republiky. Otazky vyslovné touto smlouvou neupravené se
fidi prislusnou pravni Gpravou.

Smluvni strany vyslovné potvrzuji, ze realizace této smlouvy neni smluvnimi stranami vnimana ani
zamyslena jako prostfedek k presvédcovani ¢i motivaci k uzivani, prfedepisovani nebo jiné podpore
lék(l, nebo k jakémukoli ovlivilovani Poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientlm, pfipadné
jako primé nebo nepfimé ovliviiovani jakychkoli odbornych rozhodnuti. Zaroven smluvni strany
vyslovné potvrzuji, Ze ztitulu této smlouvy na strané LF MU nevznikaji Zadné jiné povinnosti nebo
zavazky kromé povinnosti vyslovné ve smlouvé uvedenych.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

7.12.

7.13.

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

Veskeré pfrilohy tvofi nedilnou soucést této smlouvy.

Pfipadna neplatnost nékterého ujednani této smlouvy nemé vliv na platnost ostatnich ustanoveni.
U&astnici smlouvy se v tomto pfipadé zavazuji Poskytnout si vzajemnou souinnost k uzavfeni
dodatku ke smlouvé, kde bude neplatna ¢ast smlouvy nahrazena novym ujednanim, a to ve lh(ité do
jednoho mésice poté, co tato potfeba vyvstane.

Strany si sjednaly, Ze odpovéd na nabidku sdodatkem nebo odchylkou ve smyslu § 1740 odst. 3
obcanského zakoniku se vzdy povazuje za protinavrh.

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 nejsou vazany zvyklostmi. Smluvni strany si rovnéz nepreji, aby
nad rdmec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prdva a povinnosti dovozovany z
dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami.

Poskytovatel neni opravnén bez predchoziho pisemného souhlasu LF MU prevést sva prava a
povinnosti z této smlouvy nebo z jeji ¢asti tfeti osobé, stejné jako neni bez pfedchoziho pisesmného
souhlasu LF MU opravnén postoupit své pohledavky nebo jejich ¢ast, jezma vicéi LFMU, jiné osobé.

LF MU je povinnym subjektem dle ustanoveni zdkona €. 340/2015 Sb. o Registru smluv. Smluvni
strany sjednavaji, Zze ucinnost této smlouvy nastava jejim uverejnéni v Registru smluv. Odpovédnost
za jeji uverejnéni nese LFMU.

Smluvni strany prohlasuji, ze pred podpisem této Smlouvy si vzadjemné vyjasnily, které ¢asti Smlouvy
podléhaji utajeni a nebudou uverejnény v Registru smluv.

Neuverejni-li Snluvni strany tuto Smlouvu nebo jeji ¢ast v Registru smluv dle zdkona o Registru smluv,
sleduji tim ochranu vzajemnych legitimnich zajm{, zejména ochranu prav dusevniho vlastnictvi,
obchodni tajemstvi, know-how, utajovanych informaci, osobnich tidajli nebo obdobnou ochranu prav
tretich osob.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla uzaviena v souladu sjejich pravou a svobodnou vali a
Ze Zadna znich neuzaviela smlouvu v tisni nebo za jinak napadné nevyhodnych podminek, coz
dosvédcuji svymi podpisy.

Nedilnou soucasti smlouvy jsou tyto pfilohy:

Y ,dne 26.6.2019 \Y, ,dne 4.7.2019
zalFMU Za Poskytovatele
prof. MUDr. Martin Bares, Ph.D. prof. MUDr. Vladimir Pali¢cka, CSc., dr. h. c.
Y ,dne 4.7.2019




Datamanazer



