Mezi:

DILCi SMLOUVA C. 4

k ramcové smlouvé o spolupraci
uzaviené dne 16. 4. 2019 (dale jen ,smlouva®“) mezi nize uvedenymi stranami:

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

se sidlem: Postovska 68/3, Brno-mésto, 602 00 Brno

zastoupena: Ing. Petrem Brabcem, Ph.D., jednatelem,

IC: 02784114

DIC: CZ02784114

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, v oddilu C, vlioZzce 82448

Bankovni spojeni: Raiffeisenbank a. s.

¢. udtu:

7953617001/5500

(Déle také ,IBA¥)

a
Masarykav onkologicky ustav

se sidlem: Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

zastoupen: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
IC: 00209805

DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢. uctu:

87535621/0710

(Dale jen ,,Nemocnice®).

Strany

PREAMBULE

této dil¢i smlouvy v souladu s ¢€l. VII. odst. 2. Ramcové smlouvy o spolupraci na

vyzkumné c¢innosti v oblasti sbéru a analyzy dat uzaviené dne 16. 4. 2019 (dale ,ramcova

smlouv

a“) uzaviraji tuto dil&i smlouvu €. 4, na jejimz zakladé a za stanovenych podminek se

bude Nemocnice ulastnit vkladani a analyzy dat vztahujicich se k dale specifikovanému
projektu:

1.

2.

3.

4.

Nazev projektu: Registr pacienti s karcinomem prsu lééenych cilenou terapii

Zkraceny nazev projektu: BRESCA

Ugel projektu:
Primarnim cilem je sbér klinickych dat o pacientech s pokrodilym karcinomem prsu,

ktefi jsou Ié&eni sledovanou cilenou terapii v Ceské republice. Sekundarni cile studie
jsou hodnoceni efektivity sledované Ié€by a pouzitych léCebnych rezimu, analyza
preziti pacientd ve vztahu k sledovanym klinickym faktorm, hodnoceni bezpecnosti
sledované 1éCby a ziskani dat o biomarkerech souvisejicich s resistenci na sledovana
IéCiva.

Podrobnéji viz Pfiloha €. 1 (Protokol registru BRESCA)

Pozadovana data: viz Pfiloha €. 2 - Struktura sbiranych udaju




5. Osoba povéfena Nemocnici dle €l. XI. odst. 1 ramcové smlouvy:
XXXXX, Klinika komplexni onkologicke pece (KKOP), tel.: XXXXX, e-mail: XXXXX
(osoba odpovédna za realizaci projekt v MOU a garant registru)

6. Kompetence povérené osoby:
Odborné vedeni/garance projektu
Zajisténi zadavani dat do registru
Navrh zakladni hypotézy analyz, kontrola a schvaleni sekundarnich statistickych
vystupu
Upravy elektronického CRF

7. Harmonogram projektu:
Zahajeni sbéru dat: 07/2021

Ukoné&eni sbéru dat: nestanoveno

8. Kontaktni osoby za IBA:
XXXXX (tel.: XXXXX, XXXXX)

l.
PREDMET PLNENI
1. Smluvni strany uzaviely dne 21.1.2021 smlouvu o spolupraci na vytvofeni databaze
pro projekt BRESCA (dale ,Projekt®), jejimz pfedmétem bylo poskytnuti ve smlouvé

specifikovanych sluzeb za u€elem technicko-organizacniho zabezpeceni Projektu
(zejména priprava databaze eCRF pro sbér dat).

2. Nemocnice ma vzaméru data sesbirana v registru vyuzZit zejména pro publikaci
odbornych ¢&lanku pojednavajicich o lé€bé karcinomu prsu a pfipadné téz pro budouci
onkologicky vyzkum.

3. Prfedmétem této smlouvy je spoluprace smluvnich stran pfi vkladani dat do databaze

Projektu. IBA se zavazuje Nemocnici za vkladani dat zaplatit odménu sjednanou
v Pfiloze €. 3.

Il.
NAKLADANI S DATY

1. Nemocnice souhlasi se zpracovanim dat k vytvareni nasledujicich vystupu:
a) analytické vystupy pro zastupce odborné spole€nosti a zastupce odborné veiejnosti,
b) analytické vystupy a reporty pro sponzory Projektu,
c) publikace vysledkl Projektu dle publikacnich pravidel popsanych v Pfiloze 1.
o . .
ZPUSOB A VYSE FINANCOVANI

1. Za fadnou cinnost Nemocnice dle této smlouvy se IBA zavazuje hradit Nemocnici
sjednanou odménu, a to v zavislosti od poctu validné vyplnénych formularl, kdy vySe
odmény za 1 ks formulafe (dale jen ,dil¢i odména“) je zavisla od toho, za kterou
navstévu (vySetieni) pfislusného pacienta v nemocnici je tento vyplfiovan.


mailto:rouhova@biostatistika.cz

2. Konkrétni vySe dil¢i odmény je specifikovana v Pfiloze &. 3, ktera tvofi nedilnou soucast
této smlouvy. Veskeré ceny jsou pfitom uvedeny bez dané z pfidané hodnoty (DPH),
jez bude uctovana dle platnych pravnich predpisu.

V.
DALSi PODMINKY SPOLUPRACE NA DANEM REGISTRU

1. Strany vyslovné konstatuji, ze ustanoveni této dil¢i smlouvy odchylujici se od ramcové
smlouvy, pfip. od protokolu Projektu (Pfilohy €. 1) maji pfed ramcovou smlouvou
a protokolem Projektu pfednost.

2. IBA neni opravnéna bez pisemného souhlasu Nemocnice pfedavat primarni data tfetim
osobam, ani témto k primarnim datlm neumozni pfistup. Vyslovny souhlas
za nemocnici je opravnéna udélit XXXXX, Klinika komplexni onkologické péce, s ¢imz
Nemocnice vyslovné souhlasi.

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

V.
ZPRACOVANiI OSOBNICH UDAJU

V souladu s ¢l. 28 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, ze dne 27.
dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a
0 volném pohybu téchto udajlii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen ,obecné
nafizeni“) dochazi v ramci této dili smlouvy k Upravé a stanoveni vztahu spravce -
zpracovatel a definovani prav a povinnosti obou smluvnich stran pfi zpracovani
osobnich udaju.

Jako spravce shromazduje IBA osobni udaje vyhradné za ucelem vedeni registru
z pohledu projektového, technického a analytického, za ucelem vytvafeni
odsouhlasenych vystupl projektu dle této smlouvy, a dale z dlvodu vytvoreni
pFistupovych UCtl a vyplaceni odmén za provedenou praci, vedeni podkladd ucetni
evidence.

Jsou zpracovavany tyto kategorie subjektu udaju:

a) Zameéstnanci Nemocnice (osobni Udaje pro zfizeni uzivatelského uctu/pfistupu
do Registru: jméno a pfijmeni, login, zaméstnavatel, udaje finan¢ni povahy —
vyplacené odmeény)

b) Pacienti Nemocnice (osobni Udaje pacientl jsou shromazdény zpracovatelem
v rozsahu stanoveném v pfiloze €. 2 této smlouvy — Struktufe studie)

Shromazdéné udaje jsou zpracovavany vyhradné v ramci informacniho systému IBA
(v€etné elektronického systému vyvinutého na IBA pro sbér dat v ramci klinickych
projektl), uchovavany v pfislusné databazi registru a pravidelné aktualizovany
z dostupnych zdroju, pfipadné na zakladé zadosti Nemocnice. IBA zvlasté pak osobni
udaje pacientd chrani pomoci hesel a ostatnich standardnich metod ochrany dat.
Informacni systémy IBA jsou provozovany na serverech spravce v chrdnéném datovém
centru a je s nimi nakladano v souladu s obecnym nafizenim.



Smluvni strany shodné prohlasuji, ze seznamily pfislusné zaméstnance s povinnosti
zachovavat mi¢enlivost o osobnich udajich a jakychkoliv jinych davérnych informacich,
se kterymi pfijdou do styku, jakoZ i zachovavat miCenlivost o opatfenich, jejichz
zvefejnéni by ohrozilo zabezpec€eni osobnich udaju.

Prohlaseni o zpracovani osobnich udaji smluvnimi stranami

Na zakladé této smlouvy IBA jakozto spravce v kontextu Obecného nafizeni timto
povéfuje Nemocnici jakozto zpracovatele zpracovanim osobnich Udajli pacientu, a to
za UcCelem splnéni pfedmétu této smlouvy (viz €lanek 1.) pro potifeby vytvareni a vedeni
zdravotnického registru statistické povahy, BRESCA, pfi¢emz pfi tomto dochazi ke
zpracovani osobnich udajua pacientd Nemocnice vrozsahu: 1. datum narozeni,
2. pohlavi, 3. inicialy, 4. zdravotni stav v€etné anamnézy a lékarského hodnoceni,
5. jedineCny Ciselny kod (ID) (dale jen ,osobni udaje* nebo jen ,udaje“). Rozsah
zpracovavanych osobnich udaji je blize vymezen v pfiloze €. 2 této smlouvy —
Struktufe studie. Zpracovani osobnich udaju zpracovatelem bude spocivat v jejich:
shromazdéni, zaznamenani, vyhledani, nahliZzeni, ulozeni.

Smluvni strany shodné prohlasuji, ze pfedmétem této smlouvy je zpracovani
i zvlastnich kategorii udaju (udaju o zdravotnim stavu) ve smyslu obecného nafizeni.
S ohledem na skutecCnost, Ze tyto osobni udaje, které jsou svou povahou obzvlasté
citlivé z hlediska zakladnich prav a svobod, zasluhuji zvlastni ochranu, jelikoz by
pfi jejich zpracovani mohla vzniknout zavazna rizika pro zakladni prava a svobody, jsou
si smluvni strany védomy toho, Ze tyto osobni udaje mohou byt zpracovavany pouze
za presné danych podminek stanovenych obecnym nafizenim, kdy smluvni strany si
poskytnou veSkerou nezbytnou soudinnost k dodrzeni téchto podminek.

Forma zasilani datovych soubor( s osobnimi udaji mezi smluvnimi stranami je zvolena
spravcem a zpracovatel za ni nenese jakoukoliv odpovédnost.

Zpracovatel se zavazuje zajiStovat pro spravce zpracovani osobnich udaji v rozsahu
a za ucely vyplyvajicimi z této smlouvy a protokolu Registru, a to dle pokynu spravce a
na zakladé podkladd dodanych spravcem nebo tfetimi subjekty jednajicimi na zakladé
smluvniho vztahu se spravcem.

Zpracovatel prohlaSuje, Zze je dostatecné odborné zplsobily k zajisténi zavazku
zpracovani osobnich udaju. Zpracovatel se sou€asné vyslovné zavazuje dodrzovat pfi
poskytovani plnéni podle této smlouvy vesSkeré relevantni pravni pfedpisy. Zpracovatel
rovnéz prohlasuje, Ze jako zpracovatel osobnich udajd ve smyslu obecného nafizeni,
poskytuje dostateCné zaruky zavedeni vhodnych technickych a organizacnich opatfeni
tak, aby dané zpracovani splfiovalo veskeré pozadavky pravnich predpisl upravujicich
problematiku ochrany osobnich udajl a aby byla zajiSt€éna ochrana prav subjektu udaju.

Zpracovatel se zavazuje zpracovavat osobni udaje vyhradné prostfednictvim k tomu
explicitné uréenych zaméstnanc, viz povéfené osoby, aby byl vylou€en neopravnény
nebo nahodily pfistup ke zpracovavanym udajim, jejich zména, zni€eni &i ztrata,
neopravnény prenos, neopravnéné zpracovani, jakoz i jiné zneuziti zpracovavanych
udajli. Zpracovatel neni opravnén zapojit do zpracovani zadnou dal$i osobu, at uz
fyzickou nebo pravnickou.

K zajisténi bezpec€nosti a dodrzeni povinnosti vyplyvajicich z pravnich predpist a
Ramcoveé smlouvy Nemocnice jako zpracovatel implementuje nasledujici opatieni:



10.

11.

12.

13.

- vydani vnitfnich pfedpist ¢i jinych pisemnych pracovnich pokynu upravujicich
nakladani s osobnimi udaji,

- neposkytuje zadné neopravnéné osobé (i kdyby se jednalo o neopravnénou osobu z
fad vlastnich zaméstnancu), pfistup k osobnim udajim v Registru a k prostfedkim
umoznujicim pfistup k nim (zejména ke kli€im a k heslim umozniujicim pfistup k nim
nebo k on-line sluzbam pro zadavani dat),

- umozni spravci nebo jim povéfenym osobam kontrolu dodrzovani svych povinnosti.

Opravnéné osoby zpracovatele musi, ve smyslu obecného nafizeni za ucelem zajisténi
odpovidajici irovné ochrany zpracovavanych udaju, chranit pfihlasovaci udaje (hlavné
heslo do softwaru pro reporting ¢€i on-line zpravodajstvi) a musi chranit kli¢ slouzici
k identifikaci pacienta a k propojeni dat s nim, aby byl vylou¢en neopravnény nebo
nahodily pfistup ke zpracovavanym uadajim, jejich zména, zniCeni ¢&i ztrata,
neopravnény pfenos, neopravnéné zpracovani, jakoz i jiné zneuziti zpracovavanych
udaja.

Zpracovatel se zavazuje poskytnhout spravci veSkerou nutnou soucinnost k zajisténi
zabezpeceni zpracovavanych udajl a za ucelem radného plnéni povinnosti zadavatele
jako spravce osobnich udaji vyplyvajicich z obecného nafizeni, mimo jiné povinnosti
reagovat na zadosti o vykon prav subjektu udaju.

Zpracovatel se timto zavazuje, ze prfed zafazenim pacienta do Registru, tedy pred
zahajenim sbéru a zpracovanim dat v Registru, zajisti pisemny souhlas pacienta dle
aktualniho vzoru dodaného spravcem. Ve vztahu ke vS8em datim vkladanym
poskytovatelem do Registru, jakoz i k samotnému procesu tohoto vkladani, uchovavani
dat v Registru a nakladani s nimi, je tedy zpracovatel povinen disponovat pfedem
udélenym pisemnym souhlasem pfislusného pacienta splfiujicino veskeré nalezitosti
stanovené relevantnimi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou. Zpracovatel uchovava
pacientem podepsany souhlas ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

Spravce timto prohlasuje, Ze na zakladé této smlouvy zpracovava osobni udaje pro
ucely, které nevyzaduji identifikaci subjektl Udaji. Subjekty (daji jsou o tomto
informovani v informovaném souhlasu s tim, Ze v takovém pfipadé se neuplatni ¢l. 15—
20 obecného nafizeni. Subjekty udaju tak nemohou vi&i spravci uplathovat prava
vyplyvajici z téchto ustanoveni. To neplati v pfipadé, kdy subjekt Udaji za ucelem
vykonu svych prav podle téchto ustanoveni pisemné zmocni zpracovatele k poskytnuti
dodate¢nych informaci spravci, umoznujicich jeho identifikaci.

Zpracovatel se dale zavazuje k nezbytné soucinnosti a pomoci zadavateli pfi zajiStovani
povinnosti spravce zajistit nalezité zabezpefeni osobnich udaju, a dale taktéz pri
ohlagovani pfipadil poruseni zabezped&eni osobnich tdajti Utadu pro ochranu osobnich
udaju, oznamovani pfipadd poruSeni zabezpeceni osobnich udaju subjektu udaju,
posouzeni vlivu na ochranu osobnich udajd, pfipadné pfi provadéni tzv. pfedchozi
konzultace spravce s Ufadem pro ochranu osobnich udajci.

Zpracovatel se zavazuje poskytnout spravci veskeré informace potfebné k dolozeni
toho, Ze byly spinény povinnosti tykajici se zpracovani osobnich udaja dle této smlouvy,



zejména umoznit audity, v€etné inspekci, provadéné spravcem nebo jinym auditorem,
kterého spravce povéfi, a k témto auditim prispét.

14. Odpovédnost smluvnich stran za nahradu Ujmy v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaja dle této smlouvy se fidi pravnimi pfedpisy, zejména ¢&l. 82 obecného nafizeni.

15. Spravce se zavazuje k udélovani dolozitelnych pokynlU zpracovateli a k v€asnému
a uplnému predani podkladl nezbytnych pro spinéni této smlouvy a smlouvy hlavni.

VI.
ZAVERECNA USTANOVENI

1. Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu ob&éma smluvnimi stranami a ucinnosti
dnem jejiho uverejnéni prostfednictvim registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb.,
0 zvladtnich podminkach ué&innosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv
a o registru smluv (zakon o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpisu).

2. Prava a povinnosti smluvnich stran neupravené touto smlouvou se fidi prislusSnymi
pravnimi pfedpisy Ceské republiky, zejména zakonem ¢&. 89/2012 Sb., obcCansky
zakonik, ve znéni pozdéjsich predpis.

3. Tato smlouva je sjednana na dobu trvani Projektu. Obé smluvni strany maji pravo tuto
smlouvu vypovédét. Vypoved musi byt dana pisemné, pficemz vypovédni doba Eini
1 mésic od doru€eni vypovédi.

4. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich, kazda ze smluvnich stran obdrzi
po jednom.

5. VeSkeré zmény této smlouvy mohou byt ucinény pouze formou pisemnych
a Cislovanych dodatku v listinné podobé podepsanych obéma smluvnimi stranami.

6. Obé smluvni strany prohla$uiji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem precetly, s jejim
obsahem souhlasi a na dukaz toho pfipojuji svuj vlastnoruéni podpis.

PFilohy:
Priloha ¢. 1 Protokol registru BRESCA
Priloha ¢. 2 Struktura studie
Priloha ¢. 3 VySe odmeény zhotovitele a zplsob jeji Uhrady
V Brné dne 11. 8. 2021 V Brné dne 19. 8. 2021
Institut biostatistiky a analyz, s.r.o. Masarykuv onkologicky ustav

Ing. Petr Brabec, Ph.D., jednatel prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. feditel



Pfiloha ¢. 1
Protokol registru BRESCA

Nepodléha uveiejnéni dle § 3 odst. 1 zdkona €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
predpisti — obchodni tajemstvi IBA



Priloha ¢. 2
Struktura studie

Nepodléha uveiejnéni dle § 3 odst. 1 zdkona €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
predpisti — obchodni tajemstvi IBA



PRILOHAC. 3
VYSE ODMENY ZHOTOVITELE A ZPUSOB JEJi UHRADY -
REGISTR BRESCA

Za fadnou cinnost nemocnice dle této smlouvy se IBA zavazuje hradit nemocnici
sjednanou odménu, a to v zavislosti od poctu validné vyplnénych formular. Konkrétné pak
vySe dil¢i odmény &ini:

e Formulaf Vstupni udaje a vySetfeni 500 K&
e Formulaf Linie 1éCby 500 K¢
o Nezadouci pfihoda 150 K¢&
e Soucasny stav 150 K¢&

Veskeré ceny jsou pfitom uvedeny bez dané z pfidané hodnoty (DPH), jez bude uctovana
dle platnych pravnich predpisu.

Celkova odména bude nemocnici hrazena IBA &tvrtletné s tim, Ze jeji konkrétni vysSe bude
odpovidat souctu veskerych dil¢ich odmén, na které vznikl Nemocnici v daném obdobi
narok za veskeré jim validné vyplnéné formulafe. Podkladem pro celkovou vy3i odmény
za pfislusné obdobi bude vystup s pocty validné vyplnénych formulait z databaze projektu
provedenych v tomto relevantnim obdobi, ktery sestavi IBA a zaSle jej k odsouhlaseni
Nemocnici do 10. dne mésice nasledujiciho po konci pfislusného &tvrtleti v elektronické
podobé na e-mail: XXXXX.

IBA je povinen zaplatit na zékladé dariového dokladu vystaveného Nemocnici s datem
uskutec¢néni zdanitelného plnéni k poslednimu dni obdobi, za které se odména dle
pfedchoziho bodu plati, dohodnutou odménu na ucet Nemocnice uvedeny v zahlavi této
smiouvy.

Odména je Nemocnici vyplacena nejpozdéji ve Ih(té 60 dnli ode dne ukon&eni obdobi, za
které se tato dle bodu 2 tohoto €lanku smlouvy plati pod podminkou, ze Nemocnice v€as
pfeda IBA za prislusné obdobi vesSkeré informace a podklady ve smyslu této smlouvy,
zejména ty, jez jsou potfebné ke stanoveni vySe odmény.

Jestlize kterykoliv darovy (ucetni) doklad nebude vystaven Ffadné, je IBA opravnén tento
Nemocnici vratit, pfiemz do doby doru¢eni fadného danového (ucetniho) dokladu IBA
neni v prodleni s placenim odmény. Odména je pak splatna ve Ihuté 14 dnd ode dne
doruceni fadného darnového (ucetniho) dokladu

Nemocnice a IBA berou na védomi, ze spravce dané zvefejniuje ode dne 1. 4. 2013
nespolehlivého platce DPH v rejstfiku nespolehlivych platci DPH vedeném Ministerstvem
financi Ceské republiky a Ze IBA dle §109 odst. 3 zakona &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale ,ZoDPH) ruli jako pfijemce zdanitelného
pInéni k okamziku jeho uskute¢néni za nezaplacenou DPH z tohoto plnéni.

Pokud v okamziku uskuteCnéni zdanitelného plnéni je Nemocnice vedena v rejstfiku
nespolehlivych platc DPH, anebo nastane néktera z jinych skute¢nosti rozhodnych pro
ruCeni IBA, je IBA opravnén zaplatit Nemocnici pouze odménu bez DPH a DPH odvést
prisluSnému spravci dané dle platnych pravnich pfedpist. O provedené uhradé DPH
spravci dané bude IBA nemocnici informovat kopii oznameni pro spravce dané dle §109
a) ZoDPH bez zbyte¢ného odkladu.
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