SMLOUVA O SPOLUPRACI
pri realizaci sbéru klinickych dat pro Narodni registr vad sluchu novorozencii
uzaviena dle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku, v platném znéni

(déle jen ,,Smlouva“)

Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

se sidlem: Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

zastoupena: MUDr. Tomasem Gottvaldem, MHA, ptfedsedou pfedstavenstva
MUDr. Vladimirem Ningerem, Ph.D., clenem piedstavenstva

IC: 27520536

zapsana v obch. rejstiiku u Krajského soudu v Hradci Kralové, oddil B, vlozka 2629

(dale jen ,,Poskytovatel)

a

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

ICO: 00179906
(dale jen ,,Zpracovatel®)

CL 1. — Preambule

1. Pfedmétem této Smlouvy je vyjadieni ville smluvnich stran spolupracovat na vedeni
Narodniho registru vad sluchu novorozenci (dale jen ,,Registr), a to prostiednictvim
sbéru dat o provedenych screeningovych a rescreeningovych vysetfenich sluchu
novorozencii podle metodiky Ceské spoleénosti otormolaryngologle a chirurgie hlavy
akrku CLS JEP a jejich naslednym vyuzitim. UCelem vedeni Registru je zvyseni
kvality poskytované zdravotni péce v oblasti otorinolaryngologie a vykazovani statistik
0 této péci.

2. Registr je tvofen krajskymi registry, vedenymi smluvné povéfenymi poskytovateli
zdravotnich sluzeb, vesmés krajskymi a fakultnimi nemocnicemi, a centrdlnim
zpracovanim Registru. Vsechny tdaje, zaznamenané v krajském zpracovani Registru,
jsou piredavany po opravé pripadnych chyb nebo upravé formatu do centralniho
zpracovani Registru.

3. Osobni udaje se v Registru ukladaji do 18 let véku pacienta, o kterém jsou vedeny, a to
V z4jmu zajisténi kontinuity zdravotni péce o pacienta. Po dovrSeni 18. roku budou tyto
osobni udaje Zpracovatelem vymazany.

4.  Utast pacientli v Registru je beziplatna.

CL II. - Pfedmét smlouvy

1. Poskytovatel poskytne za podminek stanovenych touto Smlouvou Zpracovateli udaje
0jim provedenych screeningovych a/nebo rescreeningovych vySetienich sluchu
novorozencl, pfipadné o dalSich vysetfenich déti a mladistvych do 18 let veku, a to
v rozsahu definovaném v pfiloze ¢. 1 této Smlouvy.
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Screeningova a/nebo rescreeningova vySetfeni budou probihat na pracovistich
Poskytovatele:
Pardubickd nemocnice: détské a novorozenecké oddéleni ORL klinika
Chrudimska nemocnice:  détské a novorozenecké oddéleni
ORL ambulance
Svitavska nemocnice: détské a novorozenecké oddé€leni

Oddéleni usni, nosni a kréni a chirurgie hlavy a krku
Orlickotstecka nemocnice: détské oddéleni ORL oddéleni

Osobni udaje budou shromazd'ovany pouze za pacienty, jejichz zakonny zastupce
poskytne informovany souhlas se zpracovanim osobnich udaju pacienta podle piilohy ¢. 3
(screening) nebo podle pfilohy ¢. 4 (rescreening) nebo podle metodického pokynu MZ
CR k provadéni screeningu sluchu novorozencti (od doby jeho uéinnosti). Poskytovatel
odpovidd Zpracovateli za to, Ze do Registru nepfedd osobni udaje, nedoloZené
podepsanym informovanym souhlasem. Informovany souhlas uchova ve zdravotnické
dokumentaci pacienta. Za pacienty, kteti souhlas neud¢lili, predava Poskytovatel pouze
anonymizované statistické udaje o poc¢tech vysetfeni. Pfi odmitnuti vySetieni zaznamena
tento fakt do zdravotnické dokumentace (Ize pouzit formulaf podle piilohy €. 5).

Data pro Registr budou pfedavana zpisobem a za opatieni popsanych v piiloze ¢. 2 této
Smlouvy. Tento zplisob mize byt modifikovan tak, aby poskytoval vyssi uroven
bezpecnosti a/nebo lepsi uzivatelsky komfort. Predpokladem je, Ze tento lepsi zptisob
nebude od Poskytovatele vyzadovat zadné dodate¢né naklady na pienos dat. Zménu sdéli
Zpracovatel Poskytovateli v dostate¢ném casovém predstihu a tim dojde ke zméné
ptilohy €. 2 této Smlouvy, a to bez nutnosti uzavieni pissmného dodatku K této Smlouvé.
Poskytovatel garantuje Zpracovateli piedani spravné a tplné sesbiranych pfedmétnych
klinickych dat v definovaném rozsahu. Tato data budou Poskytovatelem Zpracovateli
pfedavana minimalné v mésicni frekvenci.

CL II1. - Zavazky smluvnich stran

Poskytovatel se zavazuje odesilat Zpracovateli klinicka data uvedena v ¢l 11 této
Smlouvy, a to bezplatné.

Poskytovatel se zavazuje v€as informovat Zpracovatele o objektivnich dtvodech
vedoucich k nemoznosti splnit vySe uvedené zavazky.

Smluvni strany se zavazuji poskytnout si vzajemn¢ v potfebném rozsahu soucinnost.
Smluvni strany se zavazuji nést vlastni ndklady, které ptisluSné smluvni strané
Vv souvislosti se spolupraci dle této Smlouvy vzniknou. Tyto ndklady hradi ta smluvni
strana, ktera je vynalozila, neni-li v konkrétnim ptipadé dohodnuto jinak.

Zpracovatel umozni Poskytovateli piistup k anonymizovanym statistickym vystupim
z dat, evidovanych v Registru.

CL IV. - Ochrana tidaji, informaci a dat

Smluvni strany se zavazuji uchovat v tajnosti veskeré skutecnosti, informace a udaje
tykajici se predmétu plnéni této Smlouvy nebo s predmétem plnéni této Smlouvy
souvisejici.

Poskytovatel vystupuje jako spravce osobnich udaji svych pacientli, ziskanych pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb témto pacientim, se vSemi pravy a povinnostmi,
zakotvenymi piislusnymi pravnimi ptedpisy. Témito pravnimi ptedpisy jsou predevsim



10.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 o ochrané fyzickych osob
Vv souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto dajii a o zruSeni
smérnice 95/46/ES (GDPR), zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju (dale
jen ,,zakony na ochranu osobnich udaji*) a zakon ¢. 372/2011 Sb., o poskytovani
zdravotnich sluzeb, v platném znéni.

Poskytovatel vystupuje jako zpracovatel osobnich idaji u neanonymnich osobnich udajd,
predavanych na zakladé této Smlouvy Zpracovateli pro zarazeni do krajského Registru.
Zpracovatel vystupuje jako zpracovatel osobnich tdaji, poskytnutych Poskytovatelem
I vzniklych u Zpracovatele pro krajsky Registr a piedavanych do centralniho Registru.
Spravcem osobnich tdajo v Registru je Ceska spolecnost pro otorinolaryngologii
a chirurgii hlavy akrku, z.s., ICO: 22885439, se sidlem: Ceskomoravska 19, 190 00
Praha 9 (dale jen ,,Spravce®). Centralni zpracovani zajistuje rovnéz Zpracovatel (dale
vtomto smyslu jen ,.Centralni zpracovatel), a to na zakladé¢ smlouvy se Spravcem
osobnich udaju.

Osobni udaje pro Registr zpracovava Poskytovatel pouze na zékladé této Smlouvy
a podle ni udélenych pokyni Spravcem, zprostfedkovanych Centralnim zpracovatelem.
Poskytovatel zajistuje mlcenlivost osob, zpracovavajicich tyto 0sobni udaje, jakoz i
technicka a organiza¢ni opatfeni k jejich zabezpeceni. Poskytovatel nezapoji do
zpracovani zadného dalSiho zpracovatele bez piedchoziho pisemného povoleni
Zpracovatele (s vyjimkou dodavatelii a servisu potfebné zdravotnické, laboratorni a
informac¢ni technologie, potiebné k provadéni Smlouvy) a bude Zpracovateli,
Centralnimu zpracovateli a Spravci napomocen pii plnéni jejich povinnosti vici
subjektiim udaji. Umozni Zpracovateli, Centralnimu zpracovateli a Spravci ovéfit plnéni
svych povinnosti pii zpracovani osobnich tdajii. Udaje piedané Zpracovateli nebude dale
ukladat a archivovat.

Smluvni strany se zavazuji pfijmout veskera potiebnd technicka a organizacni opatteni
K ochran¢ osobnich dajt, vyzadovana GDPR.

Poskytovatel se zavazuje poskytnout nezbytnou soucinnost a pomoc Zpracovateli,
Centralnimu zpracovateli a Spravci pii zajistovani jejich povinnosti pfi ohlasovani
piipadti poruseni zabezpeéeni osobnich tidajii Utadu pro ochranu osobnich udajii a/nebo
subjektu tidaju a pii posuzovani vlivu na ochranu osobnich tdaju.

Poskytovatel poskytne na zadost Zpracovateli, Centralnimu zpracovateli nebo Spravci
veskeré informace potfebné k dolozeni splnéni povinnosti zpracovatele ve smyslu ¢l. 28
odst. 3 GDPR a umozni mu a bude napomocen pii provadéni auditi a inspekci
zpracovani osobnich udaji.

Zavazky smluvnich stran uvedené v tomto ¢lanku trvaji 1 po skon€eni smluvniho vztahu
zalozeného touto Smlouvou.

CL V. — Komunikace Stran

Jakékoliv oznameni, potvrzeni nebo dokument miize byt druhé smluvni strané¢ dorucen
osobng, kuryrem nebo zaslan doporuc¢enou postovni zasilkou na adresu uvedenou Vv této
Smlouvé, pokud tato Smlouva ¢i pravni piedpis vyslovné nestanovuje jinak.

Kontaktni osobou opravnénou jednat za Zpracovatele s vyjimkou jednani, ktera vedou ke
vzniku, zméné nebo zaniku smlouvy je XXXXXXXXXX XXX (XXXXXXX nebo
XXXXXXXXX), tel. XXXXXXXX. Kontaktnimi osobami opravnénymi jednat za
Poskytovatele s vyjimkou jednani, ktera vedou ke vzniku, zméné nebo zaniku Smlouvy je
XXX XXXXXXXK, (KXAAXAXAXAKXX), tel. XXXXXXXXX.

Kazdd smluvni strana oznami bez zbyte¢ného odkladu druhé strané jakékoli zmény
kontaktnich Gdaji uvedenych ve Smlouvé. Radnym potvrzenim tohoto oznameni druhou



mailto:XXXXXXX
mailto:screeningsluchu@fnhk.cz

stranou dojde ke zméné kontaktnich udaji Strany bez nutnosti uzavieni pisemného
dodatku k této Smlouvé.

CL VI. - Zavéreéna ustanoveni

1. Tato Smlouva se uzavira na dobu neurcitou, a to s platnosti od data podpisu statutarnimi
zastupci smluvnich stran a su¢innosti ode dne jejiho uvetejnéni v Registru smluv
v souladu se zak. ¢. 340/2015 Sh., o registru smluv, v platném znéni. Smluvni strany se
dohodly, ze smlouvu odesle ke zvetfejnéni v Registru smluv Poskytovatel.

2. Tato Smlouva je zaroven smlouvou o zpracovani osobnich udaji ve smyslu ¢1. 28 odst. 3
GDPR.

3. Tuto Smlouvu Ize kdykoli pisemné vypovédét, a to i bez udani divodu. Vypoveédni doba
¢ini 6 mésich a pocind bézet od prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém
byla vypoveéd dorucena druhé smluvni strané.

4. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech. Kazda smluvni strana obdrzi jeden
stejnopis s platnosti originalu.

5. Jakékoli zmény nebo doplnéni Smlouvy je mozné provést jen po dohod¢é smluvnich stran
formou pisemnych dodatkii nebo doplnénim pfiiloh. Pfiloha ¢. 2 miZe byt zménéna
postupem podle ¢l. Il odst. 2 této Smlouvy.

6. Smluvni strany prohlasuji, Zze se znénim této Smlouvy souhlasi a ze tato Smlouva je
sepsana na zakladé¢ svobodné a pravé vule obou smluvnich stran, na dikaz shora
uvedeného ptipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.

Seznam pfiloh:
1. Rozsah sbiranych dat
2. Technologie pifenosu dat a organizacni a technickd opatfeni k zajisténi jejich
bezpecnosti
3. Formulaf Informovaného souhlasu zakonného zastupce na neonatologii
Formulat Informovaného souhlasu zékonného zastupce na rescreeningu
5. Formulaf nesouhlasu s vySetienim
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Za Poskytovatele: Za Zpracovatele:

V Pardubicich V Hradci Kralové

dne: 9.9.2020 dne: 16. 9. 2020

MUDr. Tomas Gottvald, MHA prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h. c.
predseda ptredstavenstva reditel

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

MUDr. Vladimir Ninger, Ph.D.
¢len piedstavenstva



Priloha €. 1 — Rozsah sbiranych dat
O kazdém relevantnim vySetieni pacienta obdrzi Zpracovatel nasledujici udaje:

- Vv pfipad¢€ pozitivniho screeningu: jméno a pfijmeni, datum narozeni, datum a vysledek
vySetieni, identifikace vySetiujiciho pracovisté, dopliujici informace

- Vvpfipadé¢ negativniho screeningu: odesild se pouze anonymni pocet vySetfeni
S negativnim nalezem, provedenych od minulého odeslani Gdaji (minimalné¢ 1x
mésicng)

Data pro Registr budou ulozena v elektronickém dokumentu formatu .doc/.docx nebo
Xls/.xlIsx, obsahujici tyto polozky osobnich udaju:

Pro screeningové pracoviste:

- celkovy pocet narozenych déti v daném kalendainim meésici

- celkovy pocet negativnich vysledkt screeningovych vysetfeni v daném kalendainim
meésici

- celkovy pocet pozitivnich vysledkll screeningovych vySetfeni v daném kalendainim
meésici

- jméno, pfijmeni, datum narozeni pacienta s pozitivnim vysledkem screeningového
vySetfeni v daném kalenddinim mésici, pfipadné dopliujici informace

Pro rescreeningové pracoviste:
- jméno, piijmeni, datum narozeni pacienta s negativnim vysledkem rescreeningového
vySetieni V daném kalendainim mésici, pfipadné dopliiujici informace
- jméno, pfijmeni, datum narozeni pacienta s pozitivnim vysledkem rescreeningového
vysetfeni V daném kalendainim mésici, piipadné doplnujici informace

Pro regiondlni centra screeningu:
- jméno, piijmeni, datum narozeni pacienta svyloucenou trvalou poruchou sluchu
v daném kalendainim mésici a vysledek vySetieni, ptipadné doplitujici informace
- jméno, pfijmeni, datum narozeni pacienta s potvrzenou trvalou poruchou sluchu
v daném kalendainim mésici a vysledek vySetieni, ptipadné dopliujici informace

Doplitujicimi informacemi se rozumi text blize specifikujici podstatné udaje, souvisejici se
zdznamem, a sice divod chybé&jiciho vySetieni nebo lateralita postiZeni.



Piiloha ¢. 2 — Technologie pirenosu dat a organizacni a technicka opatieni k zajiSténi
jejich bezpeénosti

Predani dat pro Registr probiha odeslanim tidaji zapojenymi poskytovateli zdravotnich sluzeb
na centralni cloudové datové ulozisté, provozované firmou CESNET na zakladé smlouvy
s Centralnim zpracovatelem. Tato smlouva obsahuje nalezitosti zpracovatelské smlouvy podle
pozadavki GDPR.

Udaje pro Registr Poskytovatel odesila v elektronickém dokumentu formétu .doc/.docx nebo
xls/.xIsx, obsahujicim polozky uvedené v pfiloze ¢. 1, podle pokynt Zpracovatele
a Centralniho zpracovatele.

Na cloudovém ulozisti je vytvorena struktura adresail, odpovidajici organizaci péce o déti
s podezienim na poSkozeni sluchu. Zakladnim prvkem jsou adresafe, organizované po
regionech, odpovidajici (krom¢ Prahy) v principu okresnimu uspofadani; do téchto adresaiu
maji piistup vzdy povéefeni pracovnici poskytovatelli zdravotnich sluzeb, provozujicich
porodnice a/nebo ORL pracovisté v piislusném regionu. Dale k nim ma piistup piislusny
krajsky koordinator a jeho zastupce a pracovnici Centralniho zpracovatele, povéteni
celostatnim zpracovanim.

Kazdy krajsky koordinator md na cloudovém ulozisti vytvofen adresat pro ukladani
sumarizovanych udaju krajského zpracovani Registru. K tomuto adresati ma ptistup pouze
piislusny krajsky koordinator, jeho zastupce a pracovnici Centralniho zpracovatele, povéfeni
celostatnim zpracovanim.

Pro celostatni zpracovani je na cloudovém ulozisti vytvoten adresat, ke kterému maji pfistup
pouze pracovnici Centralniho zpracovatele, povéieni celostatnim zpracovanim.

Centralni zpracovatel sdéli krajskym koordinatorim internetové adresy a ptistupova a hesla
pro vSechny jejich regiony. Krajsti koordinatofi sd€li tyto udaje ptisluSnym pracovnikim
poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicich primarni udaje. Hesla jsou opravnéni ménit
pouze pracovnici Centralniho zpracovatele, povéfeni celostitnim zpracovanim. Kazdy
uzivatel Registru je povinen okamzité hlasit Centrdlnimu zpracovateli prostfednictvim
krajského koordinatora pfipadnou kompromitaci hesla nebo podezieni na ni. Centralni
zpracovatel podnikne okamzité potiebna opatieni k obnoveni bezpec¢nosti dat.

V ptipadé problémi s cloudovym ulozistém muizZe Poskytovatel tidaje pro Registr zasilat
elektronicky (e-mailem) v Sifrované priloze na adresu krajského koordinatora, kterou je Mgr.
Vit Blanaf, Ph.D. Osobni udaje pacienti musi byt ulozeny v zasifrované priloze e-mailu —
Sifrovat lze pouzitim obecné pouzivaného komprimacniho programu, napf. 7ZIP.
Poskytovatel muize pro Sifrovani pouzivat opakované stejné heslo. Heslo musi obsahovat
nejméné 12 znaku, z toho nejméné 1 velké pismeno, 1 malé pismeno a 1 &islici a/nebo 1
nealfanumericky znak.

Poskytovatel, Zpracovatel i Centralni zpracovatel zajisti mléenlivost vSech pracovnikd,
pfichazejicich do styku sosobnimi tudaji Registru, a to bud povinnou mlcenlivosti
zdravotnickych pracovniki, nebo pracovnépravng.

Osobni udaje Registru mohou byt kromé cloudového ulozisté ulozeny na serverech, osobnich
pocitacich a pfenosnych médiich ve vlastnictvi Poskytovatele, Zpracovatele nebo Centralniho



zpracovatele. Vzdy vsak musi byt uloZeny tak, aby pfistup k nim méli pouze povéieni
pracovnici. Pro ukladani na ptfenosnd média musi byt pouzita vyhradné kryptovand média.



