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DILCi SMLOUVA C. 4

k ramcové smlouvé o spolupraci
uzaviené dne£7 7.##77 (dale jen ,smlouva") mezi nize uvedenymi stranami:

Mezi:

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

Se sidlem: Postovska 68/3, Brno-mésto, 602 00 Brno
zastoupena: Ing. Petrem Brabcem, Ph.D.; jednatelem,
67 02784114

DIC: CZ02784114

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Brné, v oddilu C, vloZce 82448
Bankovni spojeni: Raiffeisenbank a.s.
¢. uctu: 7953617001/5500

(Dale také ,|BA%)

Fakultni nemocnice Olomouc
statni pfispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR rozhodnutim ministra
zdravotnictvi ze dne 25.11.1990, ¢.j. OP-054-25.11.90

se sidlem: l. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem
IC 00098892

DIC: CZ00098892

bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢. uctu: 36334811/0710

(Dale jen ,Nemocnice").

Strany této diléi smlouvy v souladu s €l. Il. odst. 1. smlouvy uzaviraji tuto diléi smlouvu ¢&. 4,
na jejimz zakladé a za stanovenych podminek se bude Nemocnice UCastnit dale
specifikovaného projektu:

1. Nazev projektu: Registr Ceské pneumologickeé a ftizeologické spole¢nosti CLS JEP —
Narodni vyzkumna databaze CHOPN

2. Zkraceny nazev projektu: CHOPN

3. Uéel projektu: Systematické a dlouhodobé sledovani pacienti s diagnézou chronicka
obstrukéni choroba (CHOPN) s cilem analyzovat individualni vyvoj jejich nemoci,
monitorovat reakce na lé¢bu, v€as detekovat eventualni vyskyt komplikaci a pfipadné
na tyto dllezité skuteCnosti adekvatne reagovat.

4. Harmonogram projektu: dle platné verze protokolu projektu viz Piiloha 1.

5. Struktura dat sbiranych v daném registru: viz Pfiloha 2.
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6. Ugely zpracovavani dat ze strany IBA: viz odstavec Nakladani s daty (odsouhlasené
vystupy).

7. Osoby povéfené Nemocnici dle ¢l. XIl. odst. 1 smlouvy: q

s kompetenci k veskeré komunikaci v provoznich vécech tykajicich se projektu.

8. Kontaktni osoba za IBA: | ,
|

NAKLADANI S DATY (ODSOUHLASENE VYSTUPY)

Nemocnice souhlasi se zpracovanim dat k vytvareni nasledujicich vystupu:

Analytické vystupy pro zastupce odborné spolecnosti a zastupce odborné vefejnosti.
Analytické vystupy a reporty pro sponzory projektu.

Publikace vysledkl studie dle nize uvedenych publikaénich pravidel.
Farmakovigilan€ni hiaseni pro vyrobce l&€iv.
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Pokud bude mit Nemocnice zajem obdrzet individualizovany statisticky vystup, obrati se na
IBA, ktera nemocnici tento vystup na vyzadani zasle v predem dohodnutém terminu.
Nemocnice je opravnéna individualizovany statisticky vystup uZivat v rozsahu a zpusobem
stanovenym dohodou stran. Tyto specifické analyzy budou provadény po dohodé s IBA vc.
navrhu nakladu a terminu dodani. Osoby povéfené nemocnici jsou opravneény pozadat IBA o
provedeni exportu dat, popf. o poskytnuti upraveného reportu dat vioZenych nemocnici.

ZPUSOB A VYSE FINANCOVANI

1. S povérenymi osobami:

-

bude ze strany IBA uzaviena Smlouva o spolupraci, na jejimZ zakladé budou za
¢innost pfi zadavani dat do registru odménéni a ktera dale stanovi vzajemna prava a
povinnosti smluvnich stran. S postupem dle pfedchozi véty (jakoz i se zde popsanou
¢innosti povéfenych osob — zaméstnanci Nemocnice) Nemocnice vyslovné souhlasi,
pficemz se soutasné zavazuje poskytnout jak IBA, tak i povéfenym osobam veSkerou
soucinnost potfebnou k fadnému provadéni této cinnosti.

2. Smluvni strany se dale dohodly, Ze v souvislosti se zapojenim Nemocnice do projektu
ve smyslu této diléi smlouvy nevznika Nemocnici vuci IBA narok na jakoukoli odmeénu
¢i nahradu pripadnych naklada, které Nemocnici v této souvislosti vzniknou. Stejné
tak IBA nevznika vuci Nemocnici narok na jakoukoli odménu ¢i nahradu pripadnych
nakladd, které IBA v téta souvislosti vzniknou.




DALSI PODMINKY SPOLUPRACE NA DANEM REGISTRU

Strany této diléi smlouvy vyslovné konstatuji, Ze ustanoveni této diléi smlouvy
odchylujici se od smlouvy, pfip. od protokolu projektu (Pfilohy &. 1) maiji pfed touto
smlouvou a protokolem pfednost.

. Zpracovani OU pacientu v registru probihd vyhradné na zakladé podepsaného
vyslovného informovaného souhlasu. Za ziskani informovaného souhlasu pacienta
pro ucely védeckého a statistického hodnoceni v ramci registru jsou zodpovédné
povérené osoby, s nimiZz bude uzaviena samostatna Smlouva o spolupraci (viz
odstavec Zpusob a vyse financovani). Za formulaci a obsah informovaného souhlasu,
ktery bude umoznovat zpracovani osobnich Udaju dle této smlouvy odpovida IBA.
Zpracovani osobnich udaja v registru je popsano v Priloze €. 1.

IBA neni opravnéna bez souhlasu Nemocnice predavat primarni data tfetim osobam,
ani témto k primarnim datum neumozni pfistup.

. Pro uplnost obé strany shodné konstatuji, ze i po ukonceni smluvniho vztahu
zalozeného touto diléi smlouvou je IBA nadéle opravnéna ke zpracovani dat
zadanych zaméstnanci Nemocnice (povéfenymi osobami) do registru za dobu trvani
tohoto smluvniho vztahu.

OSTATNI UJEDNANI
. Tato smlouva se uzavira na dobu trvani projektu.

Kazda smiuvni strana je opravnéna tuto smlouvu pisemné vypoveédét, a to i bez
uvedeni duvodu. Vypovédni doba ¢ini 3 mésice a zacina bézet prvnim dnem meésice
nasledujiciho po doruéeni pisemné vypovédi druhé smiuvni strané.

. Tuto smiouvu je mozné ménit i dopliovat vylucné pisemnou formou se souhlasem
obou smluvnich stran.

. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a
ucinnosti dnem jejiho zverejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sh.

. Tato smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi
po jednom.

. Smluvni strany prohlasuji, ze tato smlouva vyjadfuje jejich pravou, svobodnou,
vaznou a uplnou vuli, prostou omylt. Na dukaz shora uvedeného pripojuji opravnéni
zastupci smluvnich stran své podpisy.




Prilohy:

Priloha ¢. 1: Protokol projektu
Pfiloha €. 2: Struktura registru
Priloha €. 3: Infformovany souhlas pacienta

V Brné dne 4. 2.202.0 V Olomoucidne 31 -01- 771






