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Dil¢i smlouvac. 3

k rdamcové smlouvé o vzajemné spolupraci ze dne 27.11.2020, uzaviené dle ustanoveni § 1746 odst. 2
zakona ¢. 89/2012 Sb., oblansky zakonik, v platném znéni

Smluvni strany

Jihoéeska univerzita v Ceskych Budéjovicich

sesidlem: Branidovska 1645/31a, 370 o5 Ceské Budé&jovice
ICO: 60076658

DIC: CZ60076658

Soucast: Pfirodovédecka fakulta

Zastoupena: prof. PhDr. Bohumil Jirousek, Dr., rektor
CisloU¢tu: 104725778/0300

IDdatové schranky:vu8jgdv
Zapsana v registru vysokych $kol vedeném MSMT
(dalejen ,PrFJU")

a

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

sesidlem: B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice

ICO: 26068877

DIC: CZ26068877, pro U¢ely DPH DIC: CZ699005400

Zastoupena: MUDr. Ing. Michal Snorek, Ph.D., pfedseda pfedstavenstva a MUDr.
Jaroslav Novak, MBA, ¢len pfedstavenstva

Cislo 0¢tu: 2107918128/2700

Zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Ceskych Budéjovicich, sp. zn.

B1349

(ddle jen ,NCB")
(spolecné téz ,,smluvni strany")

uzavrely nize uvedeného dne, mésice a roku tuto dil¢i smlouvu (dale jen , dil¢i smlouva“) k ramcové
smlouvé o vzajemné spolupraci (dale jen ,smlouva" nebo ,rdmcova smlouva") ze dne 27.11.2020

l.
Uéel diléi smlouvy

Uéelem této dil¢i smlouvy je dohoda smluvnich stran na poskytnuti, zpracovani a analyze vzork{
biologického charakteru a anonymizovanych laboratornich a klinickych dat ziskanych od
pacient0 hospitalizovanych na Neonatologickém oddéleni Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
Tato dohoda upravuje podminky provadéni analyz a zachazeni s uvedenymi daty za Ucelem
védeckého vyzkumu a studii.
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Il
Pfedmét dilc¢i smlouvy

Pfedmétem dil¢i smlouvy je urceni postupl pro predavani a uchovavani anonymizovanych
biologickych vzorkd (krev, bukalni stéry, stolice) a zaroven definovani procesu transferu jiz
existujicich dat z nemocniénich registrd, resp. informaénich systémd v NCB.

1. Zakladni udaje:

NCB disponuje nemocni¢nim informacnim systémem (NIS), laboratornim informaénim
systémem (LIS) a dalSimi databazemi, které nejsou navzajem pIné propojené. Chorobopisy,
propoustéci zpravy a dalsi informace o pacientovi jsou v listinné ¢i elektronické podobé
zdravotnické dokumentace s moznou rdznou strukturou i pouzitou terminologii. Vyuziti téchto
zdroj0 pro védeckou praci je v sou¢asnosti mozné jen za predpokladu ¢asové narocného rucniho
zpracovani zdravotnické dokumentace vcetné vytéZeni relevantnich dat. Jednotna databaze,
propojujici klinickd a laboratorni data by umoznila vyuziti dostupnych dat ke zkvalitnéni a
zefektivnénilécby a zaroven k ziskani novych poznatkad.

Vzhledem k velkému mnozstvi lékarskych oborl a rdznym informacim, sbiranym na pfislusnych
oddélenich, je zamér takovou databazi zacit tvofit jako pilotni projekt na jednom vybraném
oddéleni. Na Neonatologickém oddélenim NCB jiz 4 roky probihd systematicky sbér dat u
kazdého détského pacienta a stavajici vnitfni registr je jiz nyni relativné kompletni a vyuzitelny
pro uceni umélé inteligence, kterd nasledné mize nachazet souvislosti vedouci ke zlepseni
zdravotni péce. Vramci spoluprace se smluvni strany chtéji problematice biomarkerd u
novorozeneckych sepsi vénovat i experimentalné. Novorozenecka (neonatalni) sepse je
celosvétové jedna z nejcastéjsich pri¢in morbidity a mortality novorozencd, pficemz za hlavni
rizikové faktory jsou povazovany predcasny porod (pod 32. gestacni tyden) a nizka porodnivaha
(pod 1500 g). V zavislosti na véku novorozence hovorime budto o rané neonatalni sepsi (EOS) Ci
o pozdni neonatalni sepsi (LOS). V soucasné dobé neexistuje spolehlivy predikéni marker LOS a
diagnostickym standardem pro potvrzeni jiz probihajici sepse je pozitivni hemokultura, zvysené
hladiny C-reaktivniho proteinu (CRP), interleukinu 6 (IL-6) a prokalcitoninu (PCT). Nanestésti
nejsou tyto markery dostatecné specifické a v prfipadé hemokultury se jedna o ¢asové narocnou
metodu. Identifikace spolehlivych ranych markerd neonatalni sepse by umoznila vcasnou
diagnostiku a tim podstatné zvysila ucinnost |écby.

2. Typy vzorky a dat:

a) anonymizovana data

Anonymizovana data zahrnuji informace z registrd Neonatologického oddéleni NCB, NIS a
LIS NCB, ktera budou shlukovéana do datového skladu. Tento sklad umozni védeckému tymu
provadét analytické experimenty a vyuzivat metody strojového uceni pro studium
opakovanych sepsi u predcasné narozenych déti. Systém bude pruzny pro pribézné
dopliiovani dat a bude slouzit jako modelové feseni pro dalSi nemocni¢ni oddéleni.

b) biologické vzorky
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V ramci biologickych vzorkd se jedna o odbéry krve, stolice a bukalnich stérd odebranych z
predcasné a v terminu narozenych déti. Odbéry budou provadény kontinualné v prvnich
dnech-tydnech Zivota a jednorazové bude odebirana i pupecnikova krev a krev matky po
porodu. Soucasti odebranych vzork( budou rovnéz i zdravotnické zdaznamy matky a
novorozence, prfiemz matky svou dobrovolnou Ucast ve studii stvrdi podpisem
informovaného souhlasu (souhlasy pacientd zajistuje NCB).

Proces predavani vzorkd a klinickych dat:

Odbéry a zpracovani laboratornich vzorkd

a)

d)

NCB provede odbéry a jejich primarni zpracovani dle pfedem domluvenych postupd. Tyto
budou spolu s privodni dokumentaci predany PrF JU k dalSimu vyzkumu. Odebrané vzorky
prevezme na svij naklad P¥F JU od NCB pfimo v arealu NCB dle pokynd NCB v dase a
terminech dle vzajemné dohody. Od okamziku prevzeti téchto vzorkd nese plnou
odpovédnost za ochranu vzorkd proti zniceni, poskozeni ¢i zaméné vylu¢né PrF JU. Na PFYF JU
budou vzorky zpracovavany v ramci Laboratore klinické diagnostiky, kterad je dle rozhodnuti
Jihoceského kraje ¢. KUJCK 117763/2023 ze dne 4.10.2023 zdravotnickym zafizenim.

Pro statistickou analyzu potencialnich ranych markerd LOS bude treba zajistit dostatecny
pocet pacientl, a to jak bez prodélané sepse, tak s prodélanou sepsi. Studie bude tedy
limitovana po¢tem pfed¢asné narozenych déti hospitalizovanych v NCB, kdy Ize téZko pevné
naplanovat urcita cisla. Nicméné dle kumulativnich dat zlet 2020 — 2022 bylo kazdy rok
prOmérné hospitalizovano 70 predcasné narozenych déti, znichz 33% (23 déti) bylo
diagnostikovano s LOS (pozitivnich hemokultury).

Vzhledem knemoznosti predikce vyskytu LOS, budou vzorky odebirany a primarné
zpracovany od kazdého schvaleného pacienta. Pacient bude veden jako ,s prodélanou sepsi*
po potvrzeni LOS standardni metodou pozitivni hemokultury. ZvySe uvedenych
kumulativnich dat predpokladaji smluvni strany rané odbéry ze 70 pacientd rocné, pficemz
kompletni sbirka vzork(d predpoklada 20-30 infikovanych jedincd a 20-30 kontrolnich jedincd.
Pro analyzu dynamiky hladin potencialnich biomarkerd LOS budou veskeré vzorky odebirany
kontinudlné od narozeni az do 36. gestacniho tydne. Vyjimkou je krev matky, kterd bude
odebrana do 24 hodin po porodu, a pupecnikova krev, kdyz u obou téchto vzorkd dojde k
odbéru pouze jednou.

Pocty pacient0 jsou orientacni, presny pocet bude zaviset na tom, kolik matek pacientd bude
souhlasit s odbéry, a také na moznostech rozpoctu pfipadnych projektd. Védeckeé studie budou
predmétem jednani Etické komise NCB a Etické komise Jiholeské univerzity v Ceskych
Budéjovicich. Vysledky takovychto studii budou spole¢né za PFF JU a NCB publikovany
v odbornych ¢asopisech a prezentovany na odbornych konferencich.

Pfedavani a zpracovani pacientskych dat

a) Pacientska data jiz shromazdéna Neonatologickym oddélenim NCB budou pfedana formou

anonymizované databaze se strukturovanymi daty (tabulka MS Excel). Ve vztahu k NCB
budou tato data pseudonymizovana. Dalsi soubory, zejména vysledkové listy laboratornich
vySetfeni a lékarské ¢i propoustéci zpravy suvedenymi klinickymi Udaji (diagnoza,
anamnéza, popis stavu pacienta), budou predany rovnéz v anonymizované podobé na PFF
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JU, pficemz v pfipadé predavani dokumentU s nestrukturovanymi daty bude anonymizace
provedena opravnénym pracovnikem Neonatologického oddéleni NCB.

b) Ziskana data budou déle zpracovavana za Ucelem vytvoreni jednotné databaze, ktera propoji
veskera dostupna data ke konkrétnimu pacientovi na zdkladé pridéleného unikatniho kddu,
nahrazujiciho osobni Udaje. Tento kdd zajistuje anonymizaci dat pro zpracovani mimo NCB
a zaroveri umoziuje zpétné pfifazeni dat ke konkrétnimu pacientovi v ramci NCB.

Nakladani s osobnimi Udaji

Identifikace pacient0, kterych se tykaji predavané materialy a laboratorni a klinicka data, bude
pfi predani materidlu PFF JU zajisténa NCB vyhradné pomoci tzv. kli¢e pacienta (ID), tedy
unikatniho ¢iselného kddu z vnitiniho &iselniku pacientd NCB, pfifaditelného ke konkrétnimu
pacientovi vyhradné v ramci NCB. Zaméstnanci P¥F JU nebudou znat totoZnost konkrétnich
pacient ani nebudou schopni vzorky ke konkrétnim pacientdm pfiradit.

a) Zaochranuosobnich Udajd pacientd, jimz budou v ramci vyzkumu odebirany vzorky, v ramci
NCB nese plnou odpovédnost NCB, za ochranu pfedanych vzork( a dokumentace nese
odpovédnost PfF JU.

b) Smluvnistrany prohlasuji, ze poskytuji dostatecné zaruky zavedenim vhodnych technickych
a organizacnich opatreni tak, aby zpracovani dat a materidlu spliovalo pozadavky
prislusnych pravnich predpis0.

c) Vpripadé, ze se vySe uvedené prohlaseni nékteré ze smluvnich stran ukaze jako nepravdivé,
odpovida takova smluvni strana druhé smluvni strané za pfipadnou vzniklou Ujmu.

1.
Financni vyrovnani a dalSi ujednani

NCB uzavFenim této dil¢i smlouvy nevznikaji Zadné povinnosti vi¢i poskytovateli grantu ¢i tieti
osobé. NCB neodpovida vi¢i PFF JU za kvalitu pfedavanych vzorkd a neodpovidé za jakékoliv
vysledky vyzkumu a analyzy vzorkd a zavéry z toho vyplyvajici.

PFF JU se zavazuje poskytnuté vzorky po jejich zpracovani radné zlikvidovat v souladu s pravnimi
predpisy a tuto likvidaci vi¢i NCB na zakladé jejiho pozadavku pisemné prokazat.

Tato dil¢i smlouva se uzavird na dobu neurcitou a mize byt nahrazena novou dil¢i smlouvou, ktera
specifikuje nové podminky spoluprace, nebo mdze byt ukonéena vzajemnou pisemnou dohodou
smluvnich stran ¢i fadnou pisemnou vypovédi jedné ze smluvnich stran bez udani divodu.
Vypovédni doba je 1 mésic a pocina bézet od prvniho dne mésice nasledujiciho od doruceni
pisemné vypovédi druhé smluvni strané.
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4. Nedohodnou-li se smluvni strany jinak, nema vypovézeni ramcové smlouvy nebo odstoupeni od
ramcové smlouvy vliv na G¢innost této dil¢i smlouvy ani na zavazky z ni vyplyvajici.

V.
Zavérecna uvjednani

1. Pravnivztahy touto dil¢i smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfisluSnymi ustanovenimi zakona
¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisi. Nestanovi-li tato dil¢i smlouva
jinak, fidi se prava a povinnosti smluvnich stran také dalSimi ujednanimi ramcové smlouvy mezi
nimi uzavrené.

2. Zmény nebo doplnéni této dil¢i smlouvy Ize provadét pouze na zakladé dohody smluvnich stran
ve formé pisemnych dodatk{, které budou podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich
stran.

3. Tato dil¢i smlouva je sepsana ve Ctyrech (4) vyhotovenich s povahou originalu. Kazda ze
smluvnich stran obdrzi po dvou (2) vyhotovenich.

4. Tato dil¢i smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnich stran a U¢innosti dnem uverejnéni
v registru smluv.

5. Smluvni strany jsou povinnymi subjekty dle § 2 odst. 1 pism. e),m) zdkona ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, v platném znéni (dale jen ,zakon o registru smluv"), a jako takové maji povinnost
zverejnit tuto dil¢i smlouvu v registru smluv. S ohledem na skutecnost, ze pravo zaslat dilci
smlouvu k uverejnéni do registru smluv nalezi dle zakona o registru smluv obéma smluvnim
stranam, dohodly se smluvni strany za Ucelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani dilci
smlouvy k uverejnéni do registru smluv na tom, ze tuto dil¢i smlouvu zasle k uverejnéni do
registru smluv PfF JU. PfF JU bude ve vztahu k této dil¢i smlouvé plnit téZ ostatni povinnosti
vyplyvajici pro ni ze zakona o registru smluv.

6. Smluvni strany se zavazuji chranit pred vyzrazenim Udaje a informace obsazené v této dilci
smlouvé, které maji charakter obchodniho tajemstvi, ¢i jsou jinak chranéné podle zakona. Za
takové udaje Ci informace se povazuji ujednani v této dil¢i smlouvé, tykajici se popisu metodiky,
konkrétné odstavce 1, 2 a 3 ¢lanku Il., pficemz PfF JU ma zajem na utajeni téchto Udajl a
informaci s ohledem na jejich konkurencni vyznam.

7. Smluvni strany jsou opravnény tuto dil¢i smlouvu uverejnit zpUsobem a za podminek
stanovenych obecné zavaznymi pravnimi predpisy a touto dil¢i smlouvou vcetné pripadného
zverejnéni v registru smluv s vyjimkou UdajU, které Ize nebo které maji byt podle téchto predpist
nebo této dil¢i smlouvy zuverejnéni vylouceny. Zakonné ustanoveni kogentni povahy o
povinnosti zverejnit urdity Udaj ma prednost pred ujednanim smluvnich stran o vylouceni
zverejnéni takového Udaje.
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