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SMLOUVA O SPOLUPRACI,

KTEROU UZAVIRAJ{ NASLEDUJICI SMLUVNI STRANY:

Nadacni fond HEDALGA, se sidlem Pferov, Blahoslavova 72/5, 750 02 Prerov, IC: 09407782
Jednajici prostfednictvim predsedy spravni rady | ENEGcTczNNGgGEEEEEEEE

(dale jen ,,Hedalga”)

Krajska zdravotni, a.s.
Se sidlem: Socialni péce 3316/12A, Usti nad Labem, 401 13

IC:
DIC:

25488627
CZ25488627

Zastoupend: MUDr. Petrem Malym, MBA, generalnim feditelem
Zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550
Bankovni spojeni: CSOB, a.s.

Kontaktni osoby:

(dale jen ,,Zdravotnické zafizeni*)

{Hedalga a Zdravotnické zafizeni spolecné déle jen ,,Smluvni strany”, nebo kaZda strana samostatné téz ,,Smluvni
strana‘’)

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A)

(€)

Hedalga v souladu s pFislusnymi pravnimi pfedpisy na ochranu osobnich Gdaji provozuje Cesky registr
pacientt s migrénou na biologické terapii (ReMig), ve kterém shromazduje, zpracovdva a uchovava nékteré
osobni udaje (véetné citlivych Udajh) pacient(l a pfipadné potencialnich pacientl, u nichZ je podezieni na
toto onemocnéni;

Hedalga a spole¢nost VALUE OUTCOMES s.r.o., se sidlem Praha 2, Vaclavska 316/12, 120 00, IC: 27079333,
zapsana v obchodnim rejstitku vedenym Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 94691 (dale jen
Zpracovatel”’), uzaviely 22.6.2021 smlouvu o zpracovani osobnich tGdajd pacientl s rezistentni migrénou
v Ceské republice, ke spravé a analyze Gidajii obsaZenych v tomto registru, jakoZ i k zaji$téni poskytovani
technické podpory a souvisejicich sluzeb;

Smluvni strany si pieji vzajemné spolupracovat pfi provozovani a pfi zpracovani osobnich tudaji pacientf v
Ceském registru pacienti s migrénou na biologické terapii tak, aby osobni tidaje v registru obsazené, jako?
i vystupy ziskané analyzou téchto Gdaji, umoZnovaly poddvat Gplné informace o zdvaZznosti rezistentni
migrény, jejim prib&hu a dosavadni lé¢bé v Ceské republice a tim padem ndsledné pfispivat k 1é¢bé této
nemoci;

DOHODLY SE SMLUVNi STRANY TAKTO:

1. Definice

i |

Nevyplyva-li z kontextu této Smlouvy néco jiného, maji nasledujici pojmy pouZité s velkym pocateénim
pismenem v této Smlouvé tento vyznam:

,,Anonymizované Udaje’’ - znamena vybrané tdaje o Pacientech, které viak nelze vztahnout ke
konkrétnimu Pacientovi;

,,Centrum BH"” - znamena Centrum pro diagnostiku a 1écbu bolesti hlavy, zabyvajici se
lé¢bou rezistentni migrény, které provozuje Zdravotnické zafizeni a jehoz
prostfednictvim se Zdravotnické zafizeni U€astni na registru ReMig;
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.,Osobni udaje" - znamena vybrané osobni udaje, véetné citlivych osobnich tidajh, pacientd,
véetné Pacientd, s rezistentni migrénou, které jsou ¢i maji byt predmétem
zpracovani v registru ReMig;

.,Pacient” - znamena fyzickou osobu, ktera se podrobuje lé¢bé migrény v Centru BH
a ktera udélila Souhlas ke zpracovani svych osobnich Gdajl v registru ReMig;

,,ReMig* - znamena Cesky registr pacienti s migrénou na biologické terapii, identifikaéni
tislo SUKL: 210422007; spravovany a provozovany Heldagou,

,,Souhlas” - znamend souhlas Pacienta se zpracovanim Osobnich udajl pro Ucely registru
ReMig a vzor Souhlasu je uveden v Pfiloze ¢. 4 této Smlouvy;

,Vystup” - znamena vystup obsahujici Anonymizované Udaje Pacient( ziskany analyzou

Udaji zpracovavanych v registru ReMig, ktery Zdravotnickému zafizeni bude
poskytovat Heldaga ve formé zpravy;

Zakon" - znamena zékon ¢. 110/2019 Sb., o ochrané osobnich udaji a 0 zméné
nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich pravnich predpis, pfipadné zakon,
kterym bude tento zakon v budoucnu nahrazen;

,.Zpracovatel” - ma vyznam uvedeny v recitalu (B) této Smlouvy;

,,Zadost" - znamena pisemna Zadost Zdravotnického zafizeni o jednorazovy Vystup; vzor
Zadosti je uveden v Pfiloze €. 2 této Smlouvy.

Ucel smlouvy

Ucelem této Smlouvy je Gprava vzajemnych prav a povinnosti Smluvnich stran v souvislosti se
zpracovanim Osobnich Gdaju Pacientl v registru ReMig.

Pfedmét Smlouvy

Hedalga zajisti za podminek stanovenych touto Smlouvou zpracovani Osobnich Gdajd Pacientl
poskytnutych mu Zdravotnickym zafizenim prostfednictvim Centra BH, poskytnuti nadacniho pFispévku
Zdravotnickému zafizeni dle Pfilohy €. 4 této Smlouvy, poskytnuti jednordzovych Vystup(
Zdravotnickému zafizeni v souladu s touto Smlouvou a dalsi sluzby v rozsahu, zptisobem a za podminek
stanovenych touto Smlouvou.

Zdravotnické zafizeni bude za podminek stanovenych touto Smlouvou poskytovat Hedalze Osobni udaje
Pacient( za ucelem zajisténi jejich zpracovani a zafazeni do registru ReMig a platit dohodnutou cenu za
poskytovani jednordzovych Vystupl a za poskytovani dalsich sluzeb upravenych v této Smlouvé.

Poskytovani Osobnich udaji Hedalze

Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Centra BH zajisti, Ze Osobni (idaje Pacient( budou Hedalze za
Géelem jejich zpracovani a zatazeni do registru ReMig poskytovany:

Na zabezpedeny FTP server v pravidelném intervalu dvakrat ro¢né, a to vidy k poslednimu pracovnimu dni
mésice ¢ervna a mésice prosince pfislusného kalendafniho roku,

Pouze s pfedchozim pisemnym Souhlasem Pacientl dle ¢lanku 14 této Smlouvy, pokud ze zdkona nebo
jiného predpisu nevyplyvd, Ze takovy Souhlas neni potiebny; a

Pouze v souladu s platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména v souladu se Zakonem.

Rozsah Osobnich udaji Pacienta zpracovavanych Zdravotnickym zafizenim a zdrover za timto Gcelem
poskytovanych Hedalze do registru ReMig je vymezen v Pfiloze €. 1 —této Smlouvy.

V pripadé, ze o nékterém z Pacient( nebudou Zdravotnickym zafizenim prostfednictvim Centra BH Osobni
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udaje ve dvou po sobé jdoucich obdobich na zabezpeceny FTP server poskytnuty viibec nebo nebudou
poskytnuty v plném rozsahu dle Prilohy €. 1 této Smlouvy, bere Zdravotnické zafizeni na védomi, Ze za
ucelem zjisténi divodu neposkytnuti téchto Gdaji bude kontaktovana Zpracovatelem. Pokud
neposkytnuti udaji nebude zplsobeno odvoldnim Pacientova souhlasu se zpracovanim osobnich Gdajd,
souhlasi Zdravotnické zafizeni s tim, Ze prostrednictvim Centra BH poskytne Zpracovateli aktualizované
osobni udaje tohoto pacienta, ¢i provede doplnéni nebo opravu Osobnich (daji o tomto Pacientovi
vyzadané zplsobem dle predchozi véty tohoto ustanoveni. Pokud zdravotnické zafizeni z jakéhokoliv
divodu neposkytne, nedoplini ¢i neopravi Osobni Udaje, zavazuje se Zdravotnické zafizeni ve spolupraci
s Hedalgou a Zpracovatelem provést konzultaci za icelem vyfeseni vzniklé situace.

Zpracovdni Osobnich udaji Hedalgou

Hedalga zajisti, Ze Osobni udaje Pacientl poskytnuté Zdravotnickym zafizenim prostfednictvim Centra BH
budu ukladany na zvlast k tomu uréené médium (server), kde budou za pomoci informacniho systému ve
vlastnictvi Zpracovatele dale uspofadény, analyzovany a aktualizovany (nahrazovany) na zakladé pozdéji
ziskanych osobnich Udajd Pacient(. Ze zpracovanych Osobnich udaji bude vytvoren registr ReMig.

Hedalga zajisti zpracovani a zafazeni Osobnich udaji Pacientd poskytnutych Zdravotnickym zafizenim
Prostfednictvim Centra BH do registru ReMig bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji viak do dvou (2) mésich
od jejich poskytnuti na zabezpeceny FTP server /podle €lanku 4.1 (a) vyie). Smluvni strany jsou si védomy
toho, Ze ¢asovy limit podle pfechozi véty se neuplatni v nasledujicich pfipadech:

(a) PiiopoZdéném poskytnuti Osobnich udaji Pacientd ze strany Zdravotnického zafizeni prostfednictvim
Centra BH, tj. pfi poskytnuti Osobnich Udajd Pacientd po terminu uvedeném v ¢lanku 4.1(a) této
Smlouvy; v takovém pfipadé budou Osobni Gdaje Pacientll zpracovdny a zafazeny do registru ReMig
nejdfive v fadném terminu, pokud opoZdéni bude krat3i neZ jeden (1) mésic, nebo nejpozdéji do dvaceti
(20) kalendarnich dn(i ode dne poskytnuti Osobnich Gdaji Pacient( za strany Zdravotnického zafizeni
prostfednictvim Centra BH na pfislusny zabezpeceny FTP server;

(b) PFi poskytnuti nepfesnych Osobnich Gdaji Pacientd; detaily jsou upraveny v ¢lanku 6. této Smlouvy.

Hedalga zajisti, Ze nedojde ke zniceni, jakémukoliv poskozeni ani pozménéni Osobnich udajii obsaZenych
v registru ReMig, ledaZe by se tak stalo v souladu s pravnimi pfedpisy. Pfi pinéni téchto povinnaosti zajisti
dale Hedalga, Ze nikdo neopravnény nebude mit pristup k Osobnim udajim v registru ReMig.

Presnost Osobnich udaji

Hedalga zajisti pfed zafazenim Osobnich Gdaji Pacientll do registru ReMig provedeni formalné-logické
kontroly Osobnich ddaji Pacient( poskytnutych mu ze strany Zdravotnického zafizeni i prostfednictvim
Centra BH. Zjisti-li Hedalga, Ze poskytnuté Osobni Udaje Pacientl vykazuji formalné-logické vady ¢&i chyby
(tj. zejména neodpovidaji struktufe Osobnich Gdaji dle Prilohy €. 1 této smlouvy), bude postupovat
nasledovné;

(a) V pfipadé, Zze chybovost osobnich (daji Pacientl poskytnutych Hedalze ze strany Zdravotnického
zafizeni prostrednictvim Centra BH bude v celkové mife vyssi neZ 3% nebo pfi chybovosti v zasadnim
parametru pro vyhotoveni a prezentaci Vystupl (tzn. v parametrech rodné d&islo, MMD, typy
profylaktické medikace lé¢bé, nebo nevypliiovani dotazniki pacienty podle Pfilohy €. 3 této Smlouvy),
bere Zdravotnické zafizeni na védomi, Ze si Zpracovatel u Centra BH ve |h(ité do 14 kalendarnich dn(i od
poskytnuti chybnych Gdaji vyZdda opravu poskytnutych osobnich Gdaji Pacienti. Hedalga zajisti
zpracovani a zafazeni opravenych Osobnich ddaji Pacient do registru ReMig nejpozdéji do dvaceti (20)
kalendafnich dnl ode dne jejich poskytnuti na zabezpeceny FTP server. Pokud Zdravotnické zafizeni
prostiednictvim Centra BH opravené Osobni Udaje Pacientl neposkytne ve lhité 14 kalendafnich dn
od odeslani Zadosti Zpracovatele dle prvni véty tohoto odstavce, zavazuje se Zdravotnické zafizeni ve
spolupraci s Hedalgou a Zpracovatelem provést konzultaci za u¢elem vyfeseni vzniklé situace.

(b) V pfipadé, Ze chybovost Osobnich Gdaji Pacientd poskytnutych Hedalze ze strany Zdravotnického
zafizeni prostfednictvim Centra BH bude v celkové mife chybovosti nizsi neZ 3% pro vyhotoveni a
prezentaci Vystupt, bere Zdravotnické zafizeni na védomi, Ze bude prostiednictvim Centra BH o této
skutecnosti informovana Zpracovatelem, ktery svramci dalSiho planovaného poskytnuti Osobnich
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udajl podle této Smlouvy (podle ¢lanku 4.1(a)) vyzada opravu chybnych Osobnich ddajti Pacient(. Pokud
Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Centra pro BH pfi tomto dalSim planovaném poskytnuti Osobnich
udaji Pacientll opravené Osobni Udaje Pacientl neposkytne, zavazuje se Zdravotnické zafizeni ve
spolupraci s Hedalgou a Zpracovatelem provést konzultaci za u¢elem vyfeSeni vzniklé situace.

(c) V pfipadé, Ze chybovost Osobnich udaji pacientd poskytnutych Hedalze ze strany Zdravotnického
zafizeni prostfednictvim Centra BH bude v celkové mife chybovosti vy3si nei 30%, zavazuje se
Nemocnice ve spoluprdci s Hedalgou a Zpracovatelem provést konzultaci za ucelem vyfeseni vzniklé
situace.

Hedalga zajisti, Ze za zadnych okolnosti nebude zasahovano do obsahu ani formy Gdajd poskytovanych ze
strany Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Centra BH.

Poskytovani Vystupii

Hedalga zajisti, Ze Zdravotnickému zafizeni budou poskytovany pravidelné i jednorazové (ad hoc)
anonymizované Vystupy vytvofené na zdakladé zpracovani Osobnich (dajl Pacientd shromaidénych
v registru ReMig nasledovné:

(a) Pravideiné Vystupy budou Zdravotnickému zafizeni ze strany Hedalgy poskytovany automaticky
v pravidelném intervalu dvakrat ro¢né, a to vidy nejpozdéji k poslednimu pracovnimu dni mésice zafi
pfislusného kalendafniho roku a mésice brezna nasledujiciho kalendarniho roku, s vyjimkou pfipadu
vymezenych v ¢lanku €.5.2, a

(b) Jednordzové (ad hoc) Vystupy budou Zdravotnickému zafizeni ze strany Hedalgy poskytovdny na
zakladé Zadosti Zdravotnického zafizeni, a to ve Ih(ité dvou (2) mésict od doruceni Zadosti. Vzor Zadosti
o Vystup je uveden v Priloze ¢. 2 této Smlouvy;

Hedalga zajisti, Ze Vystupy poskytované Zdravotnickému zafizeni budou vytvareny vidy pouze na zakladé
zpracovani aktualnich Osobnich udaja Pacientli shromazdénych v registru ReMig. Hedalga dale zajisti, Ze
Vystupy budou obsahovat pouze Anonymizované udaje a nebude podle nich mozné identifikovat Zzadného
Pacienta.

Hedalga zajisti, Ze Zdravotnické zafizeni bude opravnéno kdykoliv provadét kontrolu toho, zda Vystup
odpovida skute¢nému zpracovani udajl v registru ReMig a poskytuje tak pfesné informace. Pro ucely této
kontroly Hedalga zajisti, Ze Zdravotnické zafizeni bude mit prostrednictvim svého povéreného pracovnika
Centra BH vidy spolu s Hedalgou pfistup do viech prostor Zpracovatele a ke viem jeho zafizenim, ve kterych
probihad zpracovani Gdaju pro ucely registru ReMig. Vécné a Casové podminky takového pfistupu budou
pfedem dohodnuty mezi Hedalgou a Zpracovatelem a nasledné budou oznédmeny Zdravotnickému zafizeni
prostiednictvim Centra BH.

Anonymizace Osobnich udaji Pacienta v registru ReMig

V pfipadé, Ze Pacient poZdda Hedalgu nebo Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Centra BH o likvidaci
svych Osobnich Udaji zpracovavanych v registru ReMig, odvola sv(j souhlas se zpracovanim svych
Osobnich udajl v registru ReMig nebo zemfe, Hedalga neprodlené poté, co se o této situaci dozvi, zajisti
pfevod Osobnich Gdajh takového Pacienta do anonymizované podoby (Anonymizované Gdaje), tj. zajisti, ze
z registru ReMig bude odstranéno rodné Cislo a pfipadné i dalsi identifikacni Gdaje tykajici se Pacienta tak,
aby jiZz nebylo moZné ani zpétné uvedeného Pacienta identifikovat.

Poskytovani dalsich sluzeb

V souvislosti se zpracovanim Osobnich Gdaji Pacientt poskytnutych ze strany Zdravotnického zafizeni
Prostfednictvim Centra BH podle této Smlouvy a poskytovanim Vystup( z registru ReMig zajisti Hedalga
pro Zdravotnické zafizeni i zaskoleni a podporu zaméstnanci Centra BH v souvislosti s provozem registru

ReMig.

Cena
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Prispévek za poskytnuti Osobnich udaji Pacient{l Zdravotnickému zafizeni nadacnim fondem Hedalga je
uveden v cenovém modelu, ktery tvofi Pfilohu €. 3 této Smlouvy.

Cena, kterou bude Zdravotnické zafizeni platit Hedalze za poskytovani jednorazovych Vystup( a dalSich
sluzeb podle této Smlouvy je rovnéZ uvedena v Pfiloze €. 3 této Smiouvy.

Miléenlivost

Smluvni strany budou zachovavat micenlivost ohledné viech skuteénosti souvisejicich s touto Smlouvou
¢i se zalezitostmi druhé Smluvni strany a o viech divérnych utajovanych informacich a skute¢nostech. Za
dlvérné a utajované informace ve smyslu této Smlouvy se povaZuji veskeré informace tykajici se
Smluvnich stran, at uZ jsou tyto Gdaje nebo informace ¢i sdéleni obchodni, marketingové, finanéni ¢i
organizacni povahy a at uZ souviseji s touto Smlouvou pfimo nebo nepifimo. Za implicitné divérné se
povazuji véechny informace, které jsou anebo s pfihlédnutim k jejich obsahu mohly byt soucasti
obchodniho tajemstvi, a vSechny dalsi informace, jejichZ zvefejnéni pfijimaci Smluvni stranou by
predavajici Smluvni strané mohlo zplsobit Gjmu. KaZzda Smluvni strana odpovida za poruseni povinnosti
mli¢enlivosti podle tohoto ¢lanku 11.1 jen v tom ptipadé, Ze je sama pfimo ¢i nepfimo zpUsobi.

Za dlivérné a utajované informace a tdaje se povaZuji tyto bez ohledu na to, v jaké formé a jakym
zplisobem jsou sdéleny ¢i zachyceny (verbalné, pisemné, elektronicky ¢i jinak).

Povinnost mic¢enlivosti podle této Smlouvy se nevztahuje na pfipady, kdy:

(a) Pfedmétna skutecnost je obecné znama a v obecnou znamost vesla bez zavinéni pfisludné Smluvni
strany;

(b) Existuje zakonna povinnost sdélit pfislusnou skute¢nost soudu nebo jinému statnimu orgénu;

(c) Po nabyti ucinnosti této Smlouvy poskytne pfijimaci Smluvni strané pfislusné informace tfeti osoba,
jei takové informace pfitom neziskala pfimo ani nepfimo od Smluvni strany, jiZ se informace tykaji;

(d) Skutecnost je sdélovdna osobé, ktera je sama vazana stejnou ¢i pfisnéjsi povinnosti ml¢enlivosti,
zejména jde-li o skute€nost sdélovanou advokatovi ¢i jinému odbornému poradci;

(e) Prisludna skutecnost, Gdaj ¢i informace tvofi souc¢ast dokumentl nebo materiald, které jsou nezbytné
nutné pro ndleZitou prezentaci, propagaci a osvétu, se zietelem u zajmiim Smluvnich stran, které
podléhaji povinnosti mi¢enlivosti tak, jak je uvedeno v této Smlouvé.

Témito ujednanimi neni dotéeno pravo Smluvnich stran domahat se, aby se Smluvni strana, ktera porusi

povinnost zachovavat micenlivost, zdrZela jednani porusujiciho povinnosti podle tohoto ¢lanku 11. a

odstranila zavadny stav, pokud takovy stav nastal, ani pravo poZadovat pfiméfené zadostiucinéni,

nahradu skody a vydani pripadného bezdlvodného obohaceni.

Povinnosti mi¢enlivosti Smluvnich stran trva i po skongeni Géinnosti této Smlouvy.

Technické a organizacni bezpecnostni opatieni

Hedalga se zavazuje, Ze nejpozdéji ke dni zpracovani Osobnich Udajd Pacientil podle této Smlouvy zajisti
nejvy$si moZnou bezpecnost a ochranu osobnich Gdaji Pacientl pfi jejich zpracovavani v registru ReMig,
a za tim Gcelem zajisti a ve spolupraci se Zpracovatelem pfijme nasledujici technickd a organiza¢ni
bezpeénostni opatieni:

(a) Osobni udaje budou pfi jejich zpracovavani uklddany na server, ktery bude mit maximalni formu
zabezpeceni v podobé dvojitého firewallu, ochrany pfed spywarem a dvou paralelné béZicich
antivirovych programi s aktualizaci virové knihovny nékolikrat denné (dale jen ,,Server”);

(b) Server s osobnimi Gdaji se bude nachazet v provozovné Zpracovatele na adrese Vaclavska 316/12,
Praha 2, PSC 120 00, na Gzemi Ceské republiky, bude provozovan vyhradné Zpracovatelem a bude
v jeho vyluéném vlastnictvi; to znamena, Ze Zpracovateli neni opravnén vyuZivat jakékoliv cloudové
sluzby v souvislosti se zpracovanim Osobnich GdajG;

(c) Na Serveru budou uloZeny pouze Osobni Gdaje a jiné Gdaje, které bezprostifedné souvisi s registrem
ReMig;
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(d) Osobniudaje budou prendseny na Server v zasifrované formé automatizované ze zabezpecenych FTP
server( ve vlastnictvi Zpracovatele; pfistup na tyto FTP servery bude kédovén specifickym heslem pro
Centrum BH;

(e) Osobnim udajim kazdého Pacienta bude po jejich doruceni od Centra BH pfidéleno kédové oznaceni,
pod kterym budou tyto udaje v registru ReMig zpracovavany;

(f) Po amrti ¢i odvelani souhlasu Pacienta budou jeho osobni Udaje anonymizovany, tj. bude vymazana
¢ast Osobnich Udajd, dle kterych bylo moZné urcitého Pacienta identifikovat (viz. ¢lanek 8. této
Smlouvy);

(g) Veskeré Osobni udaje zpracovdvané a uchovavané na Serveru budou pravidelné a dvojnasobné
zalohovany v trezoru v provozovné Zpracovatele, aby se predeslo jejich pfipadné ztraté ¢i poskozeni;

(h) Pfistup k Osobnim Gdajlm a pfistup do mistnosti, kde bude umistén Server a vypocetni technika pro
pfistup k Serveru, budou mit jen opréavnéni zaméstnanci Zpracovatele (dalejen ,,Opravnéni
zaméstnanci’), pfiemz o kaidém jednotlivém pfistupu Opravnénych zaméstnanc( k serveru bude
vedena evidence;

(i) Opravnéni zaméstnanci sméji pouzivat vypocetni techniku pro pfistup k Serveru aZ po jejich fédném
proskoleni o tom, Ze nakladaji s citlivymi osobnimi Udaji ve smyslu Zakona, a o tom, jak vypocetni
techniku spravné pouzivat; tuto vypocetni techniku zdroveri Opravnéni zaméstnanci zabezpedi
heslem pfi zapnuti a heslem pro zménu konfigurace;

(j) Pristup do mistnosti, kde bude Server a vypocCetni technika pro pfistup k serveru, bude zabezpecen
proti vniknuti neopravnénych osob;

(k) KaZdy z Opravnénych zaméstnancd bude dodrZovat mlcenlivost o véech skutecnostech, o kterych se
dozvi pfi zpracovani Osobnich Udaja ¢i béhem préace s registrem ReMig, a bude pfi téchto ¢innostech
postupovat s maximalni péci, aby nedochazelo k zadnym Skodam;

() Opravnéni zaméstnanci budou pfi praci s Osobnimi Gdaji pouZivat pouze sitovy Server, tj. zejména
nebudou ukiadat Osobni Gdaje na svij lokalni disk ¢i externi pamétova media; toto ustanoveni se
nevztahuje na Anonymizované (daje, které budou zpracovavany pro statistické acely Opravnénymi
zaméstnanci na jejich pocitacich dle interni smérnice Zpracovatele. Zpracovatel i vtomto pfipadé
bude odpovidat v piném rozsahu za to, Ze nedojde k neopravnénému nakladané s Anonymizovanymi
udaiji;

(m) Formou opatfeni technické povahy bude znemoznéno jakékoliv kopirovéni (daji uchovavanych na
Serveru, vyjma provadénych pravidelnych zaloh a anonymizace datového souboru a pro UGcely
statistického zpracovani;

(n) Pfistup na Server bude chranén heslem ve velmi bezpeéném formatu (tj. bude se sklddat minimalné
z 10 pismen a dislic), které bude v pravidelnych intervalech pozménovano, aby se sniZilo riziko jeho
prolomeni;

(o) Bude zajisténo logovani pfi pfistupu k Osobnim Gdajim na Serveru, tj. bude mozné zpétné dohledat,
jaka osoba v urcitém casovém useku k Osobnim tdajiim pristupovala ¢i Osobni (daje zpracovavala.

Informovdni pacientii

Pacient ma pravo seznamit se s Osobnimi udaji, které jsou o ném zpracovavany v registru ReMig. Na
zakladé Zadosti Pacienta doruc¢ené Hedalze pfimo Pacientem nebo Zdravotnickym zafizenim
prostfednictvim Centra BH zajisti Hedalga informaci o Osobnich (dajich, které jsou o tomto Pacientu
zpracovavany v registru ReMig, a tuto informaci preda Pacientovi (pfimo nebo prostfednictvim Centra
BH). Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze Hedalga ma za vyhotoveni a poskytnuti takové informace
pravo poZadovat po Pacientovi pfiméfenou Ghradu neprevysujici naklady nezbytné na poskytnuti takové
informace. O této skutecnosti je Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Centra BH povinna Pacienta
poucit. Zdravotnické zafizeni dale bere na védomi, Ze Hedalga a Zpracovatel se dohodli vyhotovit
standardizovanou formu informace o Osobnich udajich, které jsou o pacientech v ramci registru ReMig
zpracovavany; tato informace bude vyuZivana pro ucely informovani pacient podle prvni véty tohoto
¢lanku 13.1 a pro plnéni informacnich povinnosti Hedalgy podle pravnich predpist, zejména podle
Zakona.

Zdravotnické zafizeni bude pfi styku s Pacienty v souladu s pFislusnymi pravnimi pfedpisy informovat
Pacienty o tom, Ze o nich jsou shromaZd'ovany Gdaje v rozsahu vyplyvajicim z Pfilohy €. 1 této Smlouvy,
a to pro Ucely registru ReMig. Zdravotnické zafizeni bude dale informovat Pacienty o tom,
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komu mohou byt Gdaje zpristupnény ¢i komu jsou urceny. Soucasti informace musi byt téz dalsi
naleZitosti podle pfislusnych ustanoveni Zakona. V pfipadé zmén pfislusnych pravnich pfedpist bude
mit Zdravotnické zafizeni vici svym pacienttim informacni povinnost podle tohoto ¢lanku 13.2 v rozsahu
vyZzadovaném témito pravnimi pfedpisy.

Souhlasy Pacientii

Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Centra BH vynaloZi veskeré usili k tomu, aby pred zahajenim
zpracovani Osobnich (dajii Pacient( podle této Smlouvy ziskala jeho Souhlas. Zdravotnické zafizeni
pfitom milZe pouZit bud Souhlasu se zpracovanim osobnich tidajl v registru anebo jiny Souhlas, ktery
bude v souladu se zakanem a jehoz vécny a ¢asovy rozsah bude alespon takovy jako u Souhlasu

v Pfiloze €. 5 a ani v jinych ohledech nebude s timto Souhlasem v rozporu.

Podepsané Souhlasy musi Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Centra BH uchovavat na

bezpecném misté a bez zbytecného odkladu je poskytnout Hedalze, jakmile o to Hedalga pismené
pozada.

Pokud néktery z Pacient(l odvola jim podepsany Souhlas, zavazuje se o tom Zdravotnické zafizeni
prostfednictvim Centra BH bezodkladné informovat Hedalgu a Zpracovatele.

Souhlas pacienta a protokol Ceského registru pacientti s migrénou na biologické terapii — ReMig byly
schvaleny Multicentrickou etickou komisi (MEK) Fakultni nemocnice Olomouc dne 8.3.2021, zavér
jednani MEK je v Pfiloze €. 5

Utinnost a doba trvéni Smlouvy

Tato Smlouva nabyva platnosti okamzikem jejiho podpisu obéma Smluvnimi stranami a ucinnosti dnem
uvetejnéni v registru smluv.

Tato Smlouva se uzavira na dobu neurcitou.
Tato Smlouva mizZe byt ukoncena:

(@) Na zakladé dohody Smluvnich stran

(b) Ze strany Zdravotnického zafizeni kdykoliv, a to okamZikem doruceni pisemni vypovédi Hedalze.
(c) Ze strany Hedalgy kdykoliv, a to okamzikem doruéeni pisemni vypovédi Nemacnici

(d) Automaticky, okamzikem ukonéeni provozu registru ReMig

Zavérecna ustanoveni

Tuto Smlouvu je moZné ménit pouze na zakladé pisemného dodatku, jenz bude obsahovat vzdjemné
souhlasny projev vale obou Smluvnich stran.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kaidy ma platnost origindlu. Kazda Smluvni
strana obdrZi po jednom stejnopise.

Smluvni strany prohlasuji, Ze so Smlouvu pfed jejim podpisem pfecetly, Ze byla uzaviena po
vzajemném projednani jejich pravé a svobodné vile, urcité, vainé a srozumitelné, nikoli v tisni, za
ndpadné nevyhodnych podminek, na diikaz ¢eho? pfipojuji své vlastnoruéni podpisy.

Pokud z kontextu této Smlouvy nevyplyva néco jiného, veskerd oznameni ¢i jina sdéleni ¢inéna podle
Smlouvy &i v souvislosti s ni vyzaduji pisemnou formu a musi byt u¢inéna v ¢eském jazyce a dorucena
osobné, doporucenou postou nebo kuryrem na nasledujici adresy nebo kontaktni ddaje (nebo na
jinou adresu nebo kontaktni tdaj, kterou pfislusna Smluvni strana oznami ostatnim Smluvnim
stranam pisemné zplGsobem dle tohoto ¢lanku Smlouvy):

(a) Hedalga



Nadacni fond HEDALGA
Blahoslavova 72/4
Pferov, PSC 750 02

K rukam: |
obil: [
Email:

(b) Zdravotnické zafizeni:

Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A, Usti nad Labem, 401 13

K rukarm: |

Telefon: wu e
| 1 1 S

Smluvni strany jsou povinny své ozndmeni zarovern zaslat elektronickou posStou. Toto ustanoveni vak
nema vliv na ucinky doruceni, které nastdvaji pouze fyzickym dorucenim dle prvniho odstavce tohoto
¢lanku 16.4.

Nedilnou soudasti této smlouvy jsou tyto prilohy:

Pfiloha €. 1 — ReMig_seznam poloZe kverze 1.0_01.04.2021

Pfiloha ¢. 2 — ReMig_zZadost o ad-hoc analyzu verze 1.0_01.04.2021

Pfiloha €. 3 — Cenovy model spoluprace

Pfiloha ¢. 4 — Informace pro pacienta a souhlas pacienta —verze 1.0, 19. 2. 2021
Pfiloha €. 5 — Schvaleni registru multicentrickou etickou komisi
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