SMLOUVA O SPOLUPRACI
a o ochrané osobnich udaju

(dale jen ,Smlouva®)

1. SMLUVNi STRANY

KOOPERATIVNi LYMFOMOVA SKUPINA, z.s.

se sidlem U nemocnice 499/2, Nové Mésto

128 00 Praha

ICO: 26624664

zastoupena: prof. MUDr. Markem Trnénym, CSc., pfedseda spolku

zapsana ve spolkovém rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil L, vlozka 13617

(dale také ,KLS)
a

FAKULTNI NEMOCNICE HRADEC KRALOVE

se sidlem Sokolska 581,

500 05 Hradec Krélové

zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
ICO:00179906 DIC: CZ00179906

(dale také ,Poskytovatel zdravotni péce“ nebo ,Poskytovatel”)

2. PREDMET A UCEL SMLOUVY

2.1. Pfedmétem této Smlouvy je dohoda smluvnich stran o spolupraci v ramci celostatni databaze
nehodgkinskych lymfomu (dale také ,registr NiHiL*) KOOPERATIVNI LYMFOMOVE SKUPINY,
z.s. (KLS).

Tato smlouva, vzhledem ke zménam a povinnostem vyplyvajicim z Obecného nafizeni EU o
ochrané osobnich udaji ¢. 2016/679 (dale jen ,Obecné narizeni“ nebo ,GDPR", nahrazuje dfive
podepsanou smlouvu ze dne 1. 12. 2014, touto smlouvou KLS je sdruzeni |ékafd a dalSich
pracovnikl zabyvajicich se diagnostikou, |éCbou a vyzkumem
v oblasti malignich lymfomG. SdruZzeni zaroved pracuje jako lymfomova sekce Ceské
hematologické spoleénosti CLS JEP.

Projektem KLS se rozumi dlouholeta spoluprace odbornych pracovist v ramci Ceské republiky jak
v oblasti védecké a vyzkumné, tak v oblasti zavadéni novych metod do diagnostiky a Iécby
malignich lymfomu.

Registr NiHIL je provozovan na I. Interni klinice-klinice hematologie VFN, U nemocnice 2, 128 00
Praha 2, kde je také sidlo centralniho pracovisté (dale jen ,Datacentrum KLS").

2.2. Obsahem této Smlouvy je stanoveni podminek, za kterych budou data o pacientech do
databaze/registru NiHiL poskytovana, dale zpracovavana a zabezpecena.
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2.3. Pro ucely posuzovani zajisténi ochrany osobnich Udaji v souladu s Obecnym nafizenim (EU)
2016/679 o ochrané osobnich udaju (dale jen ,Obecné nafizeni“), je Poskytovatel v postaveni
»spravce“ osobnich Udaju vedenych ve zdravotnické dokumentaci pacienta, KLS je v postaveni
~spravce” osobnich udaji zaznamenanych v registru NiHiL, subdodavatel registru NiHiL (dle odst.
4.1.8. této Smlouvy) je v postaveni ,zpracovatele“ osobnich udaju. Tato pracovisté jsou povinna
zajistit bezpe€nost a ochranu jimi zpracovavanych osobnich Gdajd pacienta.

2.4. Poskytovatel provadi prava a povinnosti dle této Smlouvy prostfednictvim svého odborného
zdravotnického pracovisté, kterym je IV. Interni hematologicka klinika (dale jen ,Regionalni
pracovisté KLS).

2.5. KLS zajisti plnéni dalSich povinnosti vyplyvajicich z Obecného nafizeni pro spravce osobnich
Gdaju v registru NiHIL (napf. ohlaSovaci povinnost vi&i dozorovému Ufadu, jmenovani povérence
pro ochranu osobnich Udaju, konzultace s dozorovym Ufadem, apod.).

2.6. Uplatnéni prav pacientd vuéi registru NiHIiL podle Obecného nafizeni, pfijima, vyfizuje a
provadi Poskytovatel prostfednictvim Regionalniho pracovisté KLS, které poskytuje zdravotni péci
dotéenému pacientovi. Pokud ma uplatnéni prava pacienta podle Obecného nafizeni pfimy dopad
na registr NiHIL, pfeda Regionalni pracovisté KLS pozZadavek pacienta k provedeni Datacentru
KLS.

3. CHARAKTERISTIKA SPOLUPRACE

3.1. Cilem spoluprace odbornych pracovist v ramci CR je dal$i zkvalitnéni péde o pacienty
s malignimi lymfomy. Cilem projektu je shromazdéni a vyhodnoceni anonymizovanych dat
o diagnostice a Iécbé pacientll s malignim lymfomem v databazovém registru NiHiL. Princip
fungovani registru NiHiL, zakladni strukiura dat a =zajisténi bezpeclnosti jsou vymezeny
v dokumentu Databdazovy registr NiHiL- princip fungovani, struktura, zabezpeceni (viz Pfiloha €. 1).

3.2. Povéfeni pracovnici (datamanazefi, I|ékafi) Regionalniho pracovisté KLS budou
u Poskytovatele shromazdovat a zadavat osobni Udaje pacientd do databazového registru NiHiL
prostfednictvim jednotlivych Sablonovych formulard, jak jsou tyto vymezeny v Pfiloze €. 1. Tyto
Udaje budou nésledné zpracovavany a analyzovany dle pfedem definovanych metod pracovniky
poveéfenymi Datacentrem KLS. Vysledky analyz budou zpracovavany, publikovany a poskytovany
vSem ucastnikim tohoto projektu, véetné Poskytovatele.

3.3. Poskytovatel (Regionalni pracovisté KLS) je opravnén predavat osobni Udaje pacienta do
databazového registru NiHIL pouze v pfipadé, Ze pacient k predani osobnich udaju udéli
Poskytovateli (Regionalnimu pracovisti KLS) souhlas se zpracovanim osobnich udaju.

3.4. KLS smi zpracovavat osobni Udaje pacienta (v pseudonymni formé) pouze v pfipadé, Ze
pacient udélil KLS souhlas se zpracovanim osobnich ddaju. Text Informace pro pacienta o
podminkdch a 0c&elu zpracovani v registru NiHIL a obsah Informovaného souhlasu pacienta
podléhd schvaleni Etické komise FN Hradec Kralové. Znéni schvalené verze Informace pro
pacienta a Informovaného souhlasu pacienta v€etné souhlasného stanoviska Etické komise FN
Hradec Kralové jsou soucasti Prilohy €. 2 této Smlouvy.

3.5. Rozsah identifikacnich udaju zadavanych do databazového registru NiHiL konkrétniho
pacienta je dvoiji:
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a) s celym jménem a prijmenim a rodnym ¢&islem, pfi¢emz tyto Udaje jsou zpfistupnény pouze
povéfenym zameéstnancim Regionalniho pracovisté KLS u Poskytovatele, které ma konkrétniho
pacienta ve své |ékarské péci. Ktémto 0dajim nema pfistup Datacentrum KLS nebo jiny
opravnény uzivatel registru NiHiL, ktery neni oSetfujicim poskytovatelem zdravotni péce danému
pacientovi.

b) pseudonymizovana — tj. pouze pridélené identifika¢ni €islo (devitimistné ID, inicialy pacienta a
rok narozeni. Pod témito pseudonymizovanymi udaji budou pfistupny informace a Udaje vSem
opravnénym uzivatelim databazovéeho registru NiHiL, véetné pracovnikid Datacentra KLS. Na
zakladé téchto udaju nemuze uzivatel registru pacienta pfimo identifikovat.

3.6. KLS potvrzuje, Ze databazovy registr NiHIL je v souladu s platnou legislativou uloZzen na
serverech, které jsou zabezpecené umistény mimo zdravotnické zafizeni, v némz ma KLS sidlo.
KLS rovnéz potvrzuje, Ze pfijala a aplikovala bezpe€nostni opatfeni v souladu s pozadavky ¢l. 32-
34 Obecneho nafizeni a s pozadavky dalSich pravnich pfedpisu (viz Pfiloha €. 1). Organizaéni a
technicka opatfeni k zabezpeceni osobnich udaju vregistru NiHIL jsou dokumentovana
v samostatném dokumentu, do néhoz ma Poskytovatel pravo nahlédnout na pozadani.

4. PRAVA A POVINNOSTI SMLUVNICH STRAN
4.1. Povinnosti a odpovédnosti Kooperativni lymfomové skupiny, z.s.:

4.1.1. KLS je opravnéna zpracovavat osobni Udaje pacientd pouze na zakladé jimi udéleného
souhlasu, pro ucely a v rozsahu dle odst. 3.5.b) této Smlouvy;

4.1.2. KLS je povinna zajistit po celou dobu trvani této Smlouvy plnou funkénost databazového
registru NiHiL k zadavani dat o pacientech;

4.1.3. KLS je povinna bezplatné poskytnout Poskytovateli uzivatelskou podporu, v€etné podpory v
pripadé technickych problému, prostfednictvim subdodavatele téchto sluzeb podpory a odpovida
za ¢innost subdodavatele.

41.4. KLS se zavazuje zpracovavat a zabezpecit osobni Udaje pacientl, které obdrzi od
Poskytovatele, v souladu s pravnimi predpisy pro ochranu osobnich udajd a v souladu
s Provoznimi pokyny (SOP) registru NiHIL. KLS se zavazuje uchovavat osobni Udaje pacienta
pouze po dobu platnosti udéleného souhlasu. Po odvolani souhlasu pacientem, nejsou jeho osobni
Udaje nadale aktualizovany. Data zadana do okamziku odvolani informovaného souhlasu budou
v registru ponechana (vsouladu sust. Cl. 17 odst. 3 pism. D) GDPR) a mohou byt dale
zpracovavana pouze v pseudonymizovaném tvaru.

4.1.5. KLS pfijala vhodna technicka a organizacni opatfeni, kterd s ohledem na stav techniky,
ekonomické naklady, povahu, rozsah a Uc€el zpracovani a mozné rizika va&i soukromi pacientd
nebo dalSich osob, zajisti odpovidajici Uroven zabezpeleni proti neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k témto osobnim Udajim pacienta, jejich zméné, znieni ¢&i ztraté,
neopravnénym prenosim, jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i jinému zneuZiti.

4.1.6. KLS zajisti, Zze databazovy registr NiHiL splfiuje pozadavky na Uplnost, presnost,
spolehlivost a bezpecné zalohovani viozenych dat;
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4.1.7. KLS je zodpovédna za zpracovani osobnich Udaji pacienta pouze pro védecké, Iékafské a
statistické ucely v souladu s touto Smlouvou;

4.1.8. Subdodavatelem KLS je spole¢nost Altais, s.r.o., IC: 27579433, DIC: CZ27579433,
zastoupena jednatelem Ing. Petrem Horakem, Ph.D. Subdodavatel je dle Obecného nafizeni
v postaveni ,zpracovatele a to na zakladé smlouvy s KLS;

4.1.9. KLS zajisti Poskytovateli (Regionalnimu pracovisti KLS) dostupnost potfebnych formulari
v registru NiHIL, jak jsou definovany v Pfiloze €. 1;

4.1.10. KLS je pro zpracovani udaju v registru NiHiL v postaveni ,spravce udaji“ v souladu
s Obecnym nafizenim a s platnymi pravnimi predpisy CR pro ochranu osobnich Gdaja. KLS
odpovida za zabezpec€eni osobnich udaju po celou dobu jejich uchovavani v registru NiHiL.

4.1.11. KLS zajisti, Ze projekt védeckeého zpracovani udaju v databazi NiHiL bude realizovan na |.
Interni klinice — klinice hematologie VSeobecné fakultni nemocnice v Praze, U nemocnice 499/2,
Nové Mésto, 128 00 Praha, kde je také sidlo Kooperativni lymfomové skupiny, z.s.

4.1.12. KLS neposkytne zadné osobni Udaje pacientl evidovanych v registru NiHiL tfeti strané a
nebudou predany do tretich zemi.

4.2. Povinnosti a odpovédnosti Poskytovatele

4.2.1. Poskytovatel se zavazuje vkladat data pacientd do databazového registru NiHiL pouze na
zakladé a v rozsahu pisemného Informovaného souhlasu téchto pacientd, tj. pacient podepiSe
Informovany souhlas s pfedanim vybranych osobnich Udaju tykajicich se jeho osoby a vztahujicich
se k onemocnéni lymfomem Kooperativni lymfomové skuping, z.s.

4.2.2. KLS jako spravce osobnich udaji vedenych v registru NiHiL ve spolupraci s Poskytovatelem
zdravotni péce stanovi odpovédného zaméstnance v rdmci Regionalniho pracovi$té NiHiL, ktery
bude zodpovidat za zajisténi a evidenci pfistupl do registru NiHIL povéfenych pracovniki
Regionalniho pracovisté KLS, ktefi data do registru vkladaji (Iékafi, datamanazefi). Tito povéfeni
zaméstnanci jsou opravnéni provadeét aktualizaci udaji pacientld v registru NiHiL a tento registr pro
uvedeny Uc¢el pouzivat. Seznam povérenych zaméstnancl preda Poskytovatel Datacentru KLS a
bude jej prabézné aktualizovat. Odpovédnym pracovnikem pro FN Hradec Kralové [

4.2.3. Poskytovatel zajisti pfidéleni zvlastnich uzivatelskych (pfistupovych) opravnéni pouze
povéfenym zameéstnancim dle odst. 4.2.2.

4.2.4. Poskytovatel zajisti prabéznou aktualizaci osobnich Udaju v registru NiHiL téch pacientd,

kterym poskytuje zdravotni péci a jejichz udaje byly zaznamenany do registru NiHiL.

4.2.5. Poskytovatel bere na védomi, Zze osobni Udaje pacientd pfedavané do registru NiHiL jsou
Kooperativni lymfomovou skupinou zpracovavany se souhlasem pacientd a v souladu
s platnou legislativou pro ochranu osobnich udaju.

4.2.6. Origindl dokumentu o udéleném souhlasu pacienta se zpracovani jeho osobnich udajl
v registru NiHIL bude zalozen ve zdravotnické dokumentaci pacienta v Regionalnim pracovisti KLS
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tak, aby byl snadno dohledatelny pfi potfebé prokazani udéleného souhlasu (napf. kontrolnim
organum).

4.2.7. Poskytovatel (Regiondlni pracovisté KLS) sezndmi povéfené zaméstnance se zplsobem
pristupu k databazovému registru NiHIL a sou€asné je prokazatelné pouci o bezpecénostnich
zasadach pro tuto €innost, a to v rozsahu stanoveném v Pfiloze €. 1.

4.2.8. Poskytovatel (Regionalni pracovisté KLS) neodpovida za ztratu, poskozeni, zni€eni nebo
zneuziti osobnich udaju pfedanych do databazového registru NiHiL.

4.3. Povinnost miéenlivosti

Obé smluvni strany zajisti, aby jejich zaméstnanci a dal§i osoby, které mohou pfijit do styku
s osobnimi Udaji o pacientech zpracovavanych v projektu KLS, zachovavaly povinnost mi€enlivosti
k témto udajum a k bezpecnostnim opatfenim pfijatym k ochrané téchto udaja.

5. KONTROLA PROVADENi SMLOUVY A AUDIT

5.1. Pro uCely védeckého a statistického zpracovani 0daju uchovavanych v registru NiHiL je
nezbytné, aby osobni Udaje pacientd byly prubézné aktualizovany. Pro ovéfeni spravnosti
provedené aktualizace se smluvni strany dohodly, ze povéfeni pracovnici KLS (Datacentra KLS
a/nebo pracovnici Regionalnich pracovist KLS uc€astnicich se tohoto projektu), ktefi pfedlozi
pisemné poveéfeni, budou moci pozadat povéfené pracovniky Poskytovatele (Regionalniho
pracovisté KLS) o soucinnost pfi ovéfeni provedené aktualizace udaja v registru NiHiL.

5.2. V ramci kontroly a auditu budou respektovany zakonné povinnosti Poskytovatele, pfedevsim
povinnost mli¢enlivosti a ochrany osobnich Udaju pacientl, a dale ochrana obchodniho tajemstvi
Poskytovatele. Bez predchoziho pisemného souhlasu pacienta a vrozsahu stanoveném
v Informovaném souhlasu pacienta, nebudou Datacentru KLS, ani jinym povéfenym osobam KLS,
zpristupnény zadné osobni Udaje tykajici se pacienta.

6. VLASTNICTVi A PUBLIKOVANI VYSLEDKU

6.1. Vysledky projektu databazového registru NiHiL jsou vyluénym vlastnictvim KLS, ktera je bude
pouzivat dle vlastniho uvazeni, vyluéné v souladu s u€elem, pro ktery jsou osobni Udaje v registru
NiHiL shromazdovany. Oznaceni konkrétniho poskytovatele zdravotni péce ¢€i uvedeni zavéra Ci
poznatkl projektu, z nichz Ize dovodit vazbu na konkrétniho poskytovatele zdravotni péce, podléha
predchozimu souhlasu opravnéné osoby poskytovatele zdravotni péce (pfednosta, primar,
odborny zastupce aj.). Poskytovatel je opravnén osobni Udaje pacientd ziskané v ramci tohoto
projektu vyuzit pro vlastni potfebu — tj. jako lokalni databazi malignich lymfomu. Poskytovatel ma
pFistup pouze k osobnim udajum pacientl, kterym poskytuje zdravotni péci. Regionalni pracovisté
muze zpracovavat a analyzovat data pouze svych pacientu.

6.2. Poskytovatel nebude publikovat vysledky tohoto projektu KLS nebo jeho &asti bez
predchoziho souhlasu KLS.

7. SMLUVNiI ODMENA
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7.1. Odména za vyplfiovani dat do registru NiHIL bude Poskytovateli ze strany KLS hrazena
jednou ro¢né, a to vzdy nejpozdéji k 31.12. kalendarniho roku na zakladé vystavené faktury —
danového dokladu dle skutec¢né odvedené prace datamanazerem Regionalniho pracovidté KLS
(dle mnozstvi a kvality zadanych dat) v miniméaini ¢astce | | | I <2204 faktura bude
splatna ve Ihuté 14 dnu od data jejiho vystaveni. Pro pfipad prodleni KLS s Uhradou odmény dle
této smlouvy se sjednava smluvni urok z prodleni ve vysi 0,025 % z dluzné ¢astky za kazdy, i
zapocaty, den prodleni.

8. ZAVERECNA UJEDNANI

8.1. Tato Smlouva se uzavira na dobu neurcitou a nabyva platnosti a Uc¢innosti datem podpisu
obéma smluvnimi stranami. Podpisem této smlouvy pozbyva platnosti stavajici smlouva uzaviena
dne 1. 12. 2014 a je pIné nahrazena touto smlouvou.

8.2. Pravni poméry touto Smlouvou vyslovné neupravené se fidi obecné platnymi pravnimi
predpisy Ceské republiky.

Tato smlouva bude uvefejnéna v registru smluv v souladu s ustanovenim zakona €. 340/2015 Sb.,
o registru smluv.

8.3. Tuto Smlouvu muize vypovédét kterdkoli smluvni strana i bez udani ddvodu, pfiCemz
vypovédni lhuta ¢ini 2 mésice a zacina bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po doruceni
pisemné vypovédi druhé strané. Smlouvu je moznou ukoncit i dohodou smluvnich stran.

8.4. Zmény a doplnky k této Smlouvé Ize Cinit pouze pisemnou formou, a to pisemnym dodatkem
ke Smlouvé.

8.5. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichz kazda strana

obdrzi jeden stejnopis.

Nedilnou soucasti Smlouvy jsou nasledujici Prilohy:

1. Databazovy registr NiHiL — Princip fungovani, struktura, zabezpeceni

2. Informace pro pacienta a Informovany souhlas ze dne 30.4.2019; schvaleni EK FN Hradec
Kralové

V Praze dne 22. 8. 2019 V Hradci Kralové dne 12. 9. 2019

Kooperativni lymfomova skupina, z.s. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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