Smlouva o spolupraci
na vyzkumné cinnosti v oblasti sbéru a analyzy dat

uzaviena dle § 1746 odst. 2 zédkona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, v platném znéni
mezi:

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

Se sidlem: Postovskéa 68/3, Brno-meésto, 602 00 Brno
zastoupena: Ing. Petrem Brabcem, Ph.D., jednatelem
IC: 02784114

DIC: CZ02784114

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Brné, v oddilu C, vloZzce 82448
Bankovni spojeni: Raiffeisenbank a.s.

¢. uctu: 7953617001/5500

(Dale také ,,IBA*)

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralove

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
IC: 00179906

DIC: CZ00179906

bankovni spojeni: CNB

¢. Uctu: 24639511/0710

(Dale jen ,,Nemocnice“).
. Predmét a ucel smlouvy

1. IBA je ¢eskou pravnickou osobou — podnikatelem, jenz se odborné zabyva vyzkumnou ¢&innosti v
oblasti zdravotnictvi a biomediciny, sbérem statistickych Udaji o lé¢bé pacientd, jejich agregaci a
statistickym zpracovanim a mimo jiné téz vytvarenim zdravotnickych registri statistické povahy,
provadénim neintervenénich observacnich studii, zpracovanim analyz a publika¢nich vystup(.

2. Nemocnice pfi poskytovani zdravotnich sluzeb vytvari mnoZstvi statisticky zpracovatelnych dat,
jejichz vyhodnoceni mize pomoci pfi poskytovani zdravotni péce.

3. Nemocnice vedle poskytovani zdravotnich sluzeb realizuje vyzkumnou &innost a je evidovana
v seznamu Vyzkumnych organizaci, které spliiuji dle Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace CR
pozadavky nafizeni Komise €. 651/2014 na vyzkumnou organizaci.

4. Vyzkum v oblasti zdravotnictvi a biomediciny se v mnoha pfipadech opira o statisticka data plosné
sbirana od poskytovatelt zdravotnich sluzeb. IBA vytvofil vramci své dlouhodobé c¢innosti
technickou infrastrukturu a know-how pro spravu a zpracovani statistickych klinickych dat, tzv.
Registry. Nemocnice ma zajem do Registrl pfispivat a zaroven vyuzivat Registry k vlastnim
vyzkumnym Ucelim. Nemocnice ma zajem vyuzit analytického know-how IBA pro zpracovani
analyz.

5. Obé smluvni strany deklaruji zajem spolupracovat v oblasti sbéru a analyzy statistickych dat a
spolecné realizovat vyzkumné zaméry v ramci klinickych registri a dalSich analyz. IBA umozni
Nemocnici spravovat sva statistickd data vramci své IT infrastruktury pro spravu a vytvéreni
Registrd a poskytne ji metodickou podporu. IBA mlze data pouzit pro vlastni vyzkum vyhradné po
dohodé s Nemocnici dle této smlouvy s tim, Ze tato otazka bude zpravidla feSena ve vztahu ke
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kazdému Registru zvlast, a to formou dil¢i smlouvy uzavfené v souladu s ¢l. Il. odst. 1. této
smlouvy.

Ugelem této smlouvy je zejména nastavit pravidla pro vzajemnou spolupraci v oblasti klinickych
registrd a analyz tak, aby byla zajiSténa ochrana téchto dat pfed neopravnénym vyuZitim a
zaroven zajisténa prava pacientt poskytovatele zdravotnich sluzeb (dale jen ,poskytovatel) na
soukromi a ochranu osobnich dat.

Pro vylou€eni v8ech pochybnosti smluvni strany ujednavaji, ze tato smlouva se nevztahuje na
intervencni a neintervencni klinické studie.

Il. Podminky zapojeni Nemocnice do Registru

Zapojeni Nemocnice do jednotlivych Registri je dobrovolné. Nemocnice se muze uc€astnit
kteréhokoliv Registru, pokud jeji pracovisté spliuje podminky pro zafazeni do Registru a
soucasné pod podminkou, Ze byla mezi stranami ohledné daného Registru uzaviena zvlastni dil&i
smlouva, v niz byla na zakladé dohody smluvnich stran upravena specifika tykajici se jejich
vzajemné spoluprace na daném Registru, min. pak nasledujici nalezitosti:

a) nazev Registru, jehozZ se dil¢i smlouva tyka, a popis jeho ucelu;
b) struktura dat sbiranych v daném Registru a G¢ely zpracovavani téchto dat ze strany IBA;
c) odsouhlasené vystupy;
d) zplsob a vySe financovani.

Diléi smlouva musi byt stranami podepsana a datovana. Pro vylouéeni pochybnosti pak smluvni
strany vyslovné konstatuji, Ze v pfipadé Dil¢ich smluv o jednotlivych Registrech, uzaviranych ve
smyslu tohoto bodu smlouvy, se nejedna o standardni dodatky ke smlouvé, jimiz by dochazelo ke
zméné znéni této smlouvy, nybrz o specificky typ dil¢i smlouvy uzavirané v rezimu této smlouvy.
V pfipadé rozporu mezi diléi smlouvou uzavienou dle tohoto odstavce smlouvy a touto smlouvou
ma prednost pfislusna dilci smlouva.

Ugast na zadném Registru neni podminéna tgasti v jiném Registru.

Nemocnice mize prfed zahajenim spoluprace nechat schvalit sbér dat vlastni etickou komisi. IBA
poskytne pfi projednavani sbéru dat v etické komisi Nemocnice nezbytnou soucinnost.

K Registram, na nichz se Nemocnice podili, poskytne IBA Nemocnici datové Ulozisté a rozhrani
pro zadavani dat a praci sdaty. IBA vygeneruje uZivatelské UCty a pfistupova hesla pro
zaméstnance Nemocnice dle pozadavkd Nemocnice.

Okamzikem zapojeni do konkrétniho Registru je prvni pfihlaSeni zaméstnance Nemocnice pod
uzivatelskym uctem dle pfedchoziho odstavce.

Primarni data, tj. data zadana nemocnici do registru, téz ,,Primarni data“ nebudou bez souhlasu
Nemocnice pfedavana tretim stranam.

Nemocnice nebude mit pfistup k Primarnim datam jinych poskytovateld ani jini poskytovatelé
nebudou mit pfistup k Primarnim datm nemocnice.

Ugast na Registru mtize Nemocnice kdykoliv ukongit. V pfipadé ukonéeni spoluprace na Registru
budou vesSkerd data Nemocnice zdlohovana a pfedana nemocnici. Ukonceni spoluprace na
jednom Registru nema vliv na spolupraci na ostatnich Registrech.

V pfipadé, ze dojde k vypovézeni této smlouvy podle €l. IX této smlouvy, bude ukonena Ucast
Nemocnice ve vSech registrech a IBA bude postupovat dle pfedchoziho odstavce.

IBA si vyhrazuje pravo vyvoj, podporu Ci provoz kteréhokoliv z Registrd ukoncit. V pfipadé
ukon&eni nékterého z Registrd budou data zalohovéana a pfedana Nemocnici dle odst. 8. tohoto
¢lanku smlouvy.
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Pro vylou€eni pochybnosti smluvni strany vyslovné konstatuji, ze ukonéeni spoluprace stran na
Registru nebo ukonceni Registru jako celku nema vliv na zakonnost a opravnénost
zpracovavani dat opatfenych v prdbéhu trvani spoluprace stran na daném Registru s tim, ze i po
takovémto ukonceni je IBA nadéle opravnéna takio opatfend data dale zpracovavat a pfi své
¢innosti dle vlastniho uvazeni i vyuzivat. Ustanovenim pfedchozi véty nejsou nijak dotcena
pravnimi predpisy stanovena omezeni tykajici se nakladani s osobnimi udaji.

lll. Vyuziti Primarnich dat Registru k dalSimu zpracovani

IBA mlzZe zpracovavat Primarni data Nemocnice pouze na zakladé souhlasu Nemocnice nebo
osoby opravnéné dat za Nemocnici souhlas dle ¢l. XI. odst. 1 této smlouvy. Souhlas ke
zpracovani dle predchozi véty se povazuje ve vztahu k jednotlivym RegistrGm bez dalSiho za
udéleny vzdy min. vrozsahu Priméarnich dat potfebnych pro zpracovani tzv. odsouhlasenych
vystupd blize upravenych dle Il. Zasady prace s daty v pfislusnych individualnich dil¢ich
smlouvach.

Vysledky statistického zpracovani Primarnich dat Nemocnice (déle téz ,Sekundarni data“) budou

IBA vytvareny pouze:

a) na zakladé zadosti nebo souhlasu Nemocnice nebo osoby opravnéné dat za Nemocnici
souhlas dle ¢l. XIl. odst. 1., pokud se bude jednat o statistické zpracovani dat pouze
Nemocnice, nebo

b) na zakladé souhlasu Nemocnice nebo osoby opravnéné dat za Nemocnici souhlas dle ¢l. XII.
odst. 1., pokud se bude jednat o statistické zpracovani dat nékolika poskytovatelll soucasné.
Sekundarni data obsahuji vzdy pouze statistick4, plné anonymizovana data, nikoliv osobni
udaje ve smyslu GDPR.

IV. Mechanismy ochrany dat Registrii pfred zneuzitim pfi spolupraci nékolika
poskytovatelt

Sekundarni data (tedy informace, jez IBA ziska statistickym zpracovanim Primarnich dat)
nebudou publikovana ani komeréné vyuzita bez souhlasu jednotlivych poskytovatelt.

Jednotlivi poskytovatelé neziskaji pfistup k primarnim datiim jinych poskytovatelt, mohou vSak
ziskat pfistup k sekundarnim datlim vytvofenym IBA, a to za rovnych podminek.

V. Otazky dusevniho vlastnictvi Registru

Pokud Nemocnice udéli IBA souhlas ke zpracovani svych Primarnich dat, ma se za to, ze
v rozsahu, vnémz je pfipadné opravnéna vykonavat prava k duSevnimu vlastnictvi, rovnéz
poskytla IBA docasnou, nevyhradni a bezuplatnou licenci k uziti svého dusevniho vlastnictvi a
pofizeni doCasnych rozmnoZenin a vytézovani ¢i zuzitkovani obsahu své databaze v rozsahu
nezbytném ke zpracovani zpisobem, na néjzZ se vztahuje souhlas Nemocnice.

Nemocnice bere na védomi a souhlasi s tim, ze veSkera Sekundarni data, zejména statistické
vlastnictvim IBA. IBA je chrani jako davérnou informaci Sekundarni data mohou byt publikovana,
avSak po predchozi kontrole s pisemnym souhlasem IBA, aby bylo zajiSténo, Ze nedojde k
jejich nespravné interpretaci. Autorsky a tvarci podil na publikaci se urci v zavislosti na tom, jakou
mirou se smluvni strany na dosazeni vysledku podilely.

Vlastni Registr, tedy centralni databaze a jeji softwarové nastroje, véetné softwaru pro reporting €i
on-line zpravodajstvi jsou dusevnim vlastnictvim IBA jako provozovatele a IT garanta projekta.

Nebude-li ujednano jinak, mé se za to, Zze okamzikem vygenerovani pfistupovych Gctl udéluje IBA
Nemocnici bezuplatnou licenci, tj. opravnéni k vykonu prava uzivat software a databazovy systém
dohodnutym uzivatelem, kterému byl pfistupovy UcCet vygenerovan a zaslan, na dobu trvani této
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smlouvy. Uzemni rozsah licence je omezen na tGzemi Ceské republiky. Licence se udéluje jako
nevyluéna a nevyhradni a jeji uziti je omezeno pouze na zaméstnance Nemocnice. Nemocnice
pfitom neni opravnéna poskytovat podlicence k uziti dila tfetim osobam. Nemocnice neni
opravnéna software ani databazovy systém dodatecné upravovat, ménit nebo provadét v
databdzovém systému zpracovani jinych nez vlastnich dat.

Kazdy Registr pouziva zvlastni ochrany dle prav pofizovatele databaze. Nebude-li vyslovné
sjednano jinak, je IBA osobou, ktera pofizuje Registr na svou odpovédnost ve smyslu §89 zakona
¢. 121/2000 Sb., Autorského zakona, v u¢inném znéni, a je povazovana za pofizovatele databaze
(Registru) ve smyslu téhoz ustanoveni.

Smluvni strany pro vylou¢eni pochybnosti shodné konstatuji, Ze jejich spoluprace dle této smlouvy
nezaklada ve vztahu k databazim vytvarenym v souvislosti s touto jejich spolupraci spoluautorstvi
Nemocnice ve smyslu autorského prava.

VI. Ochrana osobnich udaijt

Jsou-li ve vybraném Registru z nezbytnych dlivodu sbirany osobni Gdaje, bude tomu pfizplsoben
management projektu dle platné pravni Gpravy. Pravidla spravy a ochrany osobnich Gdaju budou
obsazena v protokolu Registru a oSetfena v konkrétni diléi smlouvé. Data budou v tomto pfipadé
sbirana na zékladé pisemného informovaného souhlasu pacientd (v podobé a ve znéni
navrzeném nebo odsouhlaseném IBA), ktery nasledné zajisti Nemocnice. Podrobnosti budou
dohodnuty v kazdé konkrétni Dil€i smlouvé.

Vzorové informované souhlasy zmifiované v predchozich odstavcich tohoto ¢lanku smlouvy
budou ze strany IBA zpracovany pro kazdy z Registrt zvIast.

Uchovani informovaného souhlasu je v takovém pfipadé povinnosti Nemocnice. Nemocnice se
zavazuje tento souhlas dolozit zejména v pfipadé kontroly pfisluSnych organu vefejné spravy
nebo verejné moci.

Pri zpracovavani osobnich Gdajl, které ziskaji ¢i s nimiz budou zachazet v souvislosti s plnénim
této smlouvy, se smluvni strany zavazuji postupovat v souladu s relevantnimi pravnimi predpisy,
zejména pak zadkonem ¢&. 101/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udaja, v u€inném znéni, a dale
v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaju, dale jen ,GDPR").

Smluvni strany se zavazuji technicky a organizatné zabezpecit zpracovavani osobnich udaju
pacientu tak, aby byly s pfihlédnutim ke stavu techniky, nakladim na provedeni, povaze, rozsahu,
kontextu a uc¢elilm zpracovani i k rizné pravdépodobnym a r(zné zavaznym rizikdm pro prava a
svobody fyzickych osob dostate¢né chranény a bylo s nimi nakladano v souladu s pfislusnymi
pravnimi predpisy.

Smluvni strany zajisti a odpovidaji za to, ze jejich zaméstnanci a jiné osoby, které budou
zpracovavat osobni Udaje na zakladé konkrétni Dil¢i smlouvy, budou postupovat pouze za
podminek a v rozsahu stanoveném a odpovidajicim smyslu GDPR a ujednanim této Smlouvy. Pro
tento pfipad budou zejména zachovavat mi€enlivost o osobnich Udajich a o bezpeénostnich
opatfenich, jejichZ zvefejnéni by ohrozilo zabezpecéeni osobnich tdajl.

Zpracovani osobnich Udaji bude probihat na zakladé této a Diléi pisemné smlouvy, které
v souladu s ¢1.28 GDPR upravuji vztah spravce — zpracovatel a definuji tak prava a povinnosti
obou smluvnich stran.

Spravcem osobnich 0dajd, uréujicim ucel a prostfedky zpracovani osobnich Udaji pro védecké a
statistické Ucely Registru (Ucel kazdého Registru bude presné definovan v ramci konkrétni Dil&i
smlouvy) je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o. nebo zadavatel Registru (bude upfesnéno v ramci
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kazdé konkrétni Dil¢i smlouvy). Zpracovatelem osobnich (daja pro UcCely Registru bude
Nemocnice, respektive zadavajici 1ékafi

Smluvni strany se déle vyslovné zavazuji pfijmout veSkera opatfeni tykajici se ochrany osobnich
Gdaja stanovena v GDPR. Zejména, nikoliv v8ak vylu¢né, pokud IBA na zakladé provedeni
posouzeni vlivu na ochranu osobnich Udaji podle GDPR dojde k zavéru, Ze je nezbytné provést
dalsi opatfeni v této smlouvé nestanovené, budou takova opatfeni projednana a obé smluvni
strany se dohodnou na zméné pfislusnych ujednani v této smlouvé. Nemocnice se dale zavazuje
byt IBA napomocna pfi zajiStovani povinnosti dle GDPR, prfedevs§im povinnosti zabezpedit
zpracovani osobnich Udajl, ohlaSovat pfipady poruSeni zabezpeceni osobnich Udajd, zajisténi
posouzeni vlivu na ochranu osobnich Gdajii & predchozi konzultace s Ufadem pro ochranu
osobnich Udajd, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma Nemocnice k dispozici.

Smluvni strany se zavazuji vzajemné si poskytnout veskeré informace potfebné k dolozeni toho,
ze byly splnény povinnosti zpracovani osobnich Gdaju prostfednictvim zpracovatele. Nemocnice
je, pokud je to mozné pfi zohlednéni povahy zpracovani, prostfednictvim vhodnych technickych a
organizacnich opatfeni napomocna IBA pfi plnéni povinnosti IBA reagovat na zadosti o vykon
prav subjektt osobnich Gdajd, mj. pfi uplatfiovani prava na pfistup k osobnim Udajim, na opravu
¢i vymaz osobnich Udaji, na omezeni zpracovani i na prenositelnost osobnich Gdaju apod.

Vil.DalSi sluzby

V pfipadé zajmu Nemocnice provede IBA analyzu dat dodanych Nemocnici, pfipadné zajisti i sbér
téchto dat.
Podminky takovéto jednotlivé €innosti budou specifikovany v Dil€ich smlouvach.

VIIl. Financovani

Financovani projektu bude sjednano v Dil€i smlouvé.

IX.Trvani smlouvy, vypovézeni smlouvy
Smlouva se uzavira s platnosti na dobu neurgitou.

Kterakoli smluvni strana muze tuto smlouvu vypovédét s okamzitou ucinnosti v nasledujicich
pripadech:

a. druhd smluvni strana hrubé poruSila ustanoveni této smlouvy a jejich poruseni
nenapravila ani do 10 dnd po obdrzeni pisemného upozornéni na takovéto poruseni;
nebo

b. druhd strana opakované porusila ustanoveni této smlouvy, pfiéemz na toto poruseni byla
alespon jednou pisemné upozornéna.

Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu pisemné vypovédét bez udani ddvodu s tfimésicéni
vypovedni dobou. Tato vypovédni doba pocind bézet prvnim dnem kalendafniho mésice, ktery
nasleduje po mésici, ve kterém byla vypovéd dorucena druhé strané.

X. Miéenlivost

Smluvni strany se po celou dobu trvani této smlouvy i po skonceni jejiho trvani zavazuji zachovat
mic¢enlivost o v8ech Udajich, ke kterym budou mit pfi plnéni povinnosti ze smlouvy pfistup, a to
zejména o:

a. heslech a Gétech

b. osobnich Udajich fyzickych osob obsazenych v databazi,

c. informacich, které druha strana vyslovné oznacila jako davérné.



Smluvni strany jsou povinny zavazat micenlivosti vrozsahu pfedchoziho odstavce isvé
zaméstnance.

Xl. Zavére¢na ustanoveni

Osobou povérfenou za Nemocnici komunikovat v provoznich vécech je kromé statutarnich organt
Nemocnice také vedouci klinického pracovisté, zpravidla pfednosta nebo primar. Povéfena osoba
za Nemocnici udélujici souhlas se zapojenim do Registru a zpracovanim dat bude specifikovana
v jednotlivych dilé¢ich smlouvach.

Vztahy mezi smluvnimi stranami, jez nejsou upraveny touto smlouvou, se fidi zdkonem ¢&. 89/2012
Sb., ob&ansky zakonik, v platném znéni.

Stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatnym, neucinnym a/nebo nevykonatelnym,
zUstava platnost, G¢innost a/nebo vykonatelnost ostatnich ustanoveni timto nedotéena. V tomto
pfipadé nastupuje namisto neplatného, nelcinného & nevykonatelného ustanoveni takové
ustanoveni, které se svym Ucelem nejvice blizi neplatnému, ned¢innému &i nevykonatelnému
ustanoveni.

Nemocnice i IBA jsou opravnéni prevést svoje prava a povinnosti z této smlouvy vyplyvajici na
jinou osobu pouze s pfedchozim pisemnym souhlasem druhé smluvni strany.

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim této smlouvy, pfipadnych dodatk(i uzavienych k této
smlouvé, dil¢ich smluv a dalSich smluv na tuto smlouvu navazujicich, jakoz i se zvefejnénim
dalSich aspektll tohoto smluvniho vztahu, to vSak s vyjimkou Udaju, na které se ve smyslu této
smlouvy nebo platnych pravnich predpist vztahuje micenlivost i jsou stranami chranény jako
davérné informace a déle s vyjimkou Udajl tykajicich se nebo jakkoli souvisejicich s financovanim
smluvniho vztahu zaloZzeného touto smlouvou, vé. financovani jednotlivych Registrd.

Smlouva se stava ucinnou podpisem obou smluvnich stran a uvefejnénim v registru smluv. Strany
se dohodly na tom, Ze tuto smlouvu zasle k uvefejnéni do registru smluv Nemocnice. Pokud jiz
byla mezi smluvnimi stranami zahajena spoluprace na nékterych z Registrl, jsou pravidla
obsazena v této smlouvé zdvazna rovnéz ve vécech téchto Registrli, a to od okamziku podpisu
této smlouvy.

Jakékoli zmény v obsahu této smlouvy lze €init pouze formou pisemnych dodatkd podepsanych
obéma smluvnimi stranami.

Smlouva je vypracovana ve dvou vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po jednom
nebo je uzaviena elektronicky.

Smluvni strany si smlouvu fadné precetly, s jejim obsahem souhlasi a uzaviraji ji jako vyraz své
svobodné a vazné vdle.

V Brné 15. 5. 2020 V Hradci Kraloveé 27. 5. 2020
Institut biostatistiky a analyz, s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Ing. Petr Brabec, Ph.D., jednatel prof. MUDr. Vladimir Pali¢cka, CSc., dr. h. c., feditel






