DILCi SMLOUVA C. 2

k ramcové smlouvé o spolupraci
uzaviené dne 2. 12. 2020 (dale jen ,smlouva“) mezi nize uvedenymi stranami:

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

Se sidlem: PoStovskéa 68/3, Brno-mésto, 602 00 Brno
zastoupena: Ing. Petrem Brabcem, Ph.D.; jednatelem,
IC: 02784114 ~
DIC: CZ02784114
zapsana v obchodpi
Bankovni spojeni:

& ety D0 AR 0 OO A

(Déle také ,IBAY) kzases9208980d

rajskym soudem v Brné, v oddilu C, vloZce 82448

Krajska zdravotni, a.s.
19.06.2024
KZAS/029406/2024
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Krajska zdravotni, a.s.- Masarykova Nemocnice v Usti nad Labem, 0.z.
se sidlem: Socialni péde 3316/12a, Usti nad Labem

zastoupena: MUDr. Tatanou Soharovou, generalni feditelkou
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, v oddilu B, vloZce 1550

IC: 254 88 627
DIC: CZ25488627

(dale jen ,,Nemocnice").

Strany této smlouvy v souladu s €l. VII. odst. 2 Ramcové smlouvy uzaviraji tuto Dil¢i smlouvu €. 6 na jejimz
zékladé a za ji stanovenych podminek se bude Nemocnice G¢astnit dale specifikovaného projektu:

1. Nézev Projektu/Registru: Spotfeba Ikl v onkologii

2. Zkraceny nazev Projektu/Registru: OncoDrugMap

3. Ugel Projektu/Registru: U&elem projektu je vyuZiti nasbiranych dat o spotiebé Iékd jako
validaéni zdroj dat pro analyzy zKklinickych registrG, které provadime pro |ékafe/védce,
odborné spolecnosti, sponzory registrd. DalSim G¢elem je pouziti dat za ucelem rozSifeni
moznosti analytickych reportd o parametry, které jsou v centru zajm( firem/sponzort klinickych
registr.

4. Harmonogram projektu: projekt je planovan na min. 2 roky od jeho zahajeni
5. Struktura dat shiranych v daném Registru: viz Pfiloha ¢. 1

6. Osoba povéfena Nemocnici pro komunikaci v provoznich vécech dle &l. XI. odst. 1 Ramcové

smiouy S
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I.  Prabéh spoluprace

1.1. Nemocnice se touto smlouvou zavazuje vkladat dohodnutym zplisobem a za podminek
sjednanych vtéto smlouvé a Ramcové smlouvé do Registru projektu specifikovaného
v pfechozim bodé této smlouvy data o spotfebé nésledujicich I€ékd: Opdivo, Yervoy, Keytruda a
Tecentriq.

1.2. Vsouladu s touto smlouvou poskytne IBA Nemocnici pravidelny vstup do Registru, a to formou

pravidelného vygenerovani odkazu na formulaf k vyplnéni dat a zaslanim na email uréenych
pracovnikd Nemocnice.

1.3. Povéfené osoby budou zadavat do Registru relevantni data jejich pfepisem z dokumentace
Nemocnice.

1.4. Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze je IBA opravnén kdykoli za trvani smluvniho vztahu
zaloZeného touto smlouvou pozastavit nebo zcela ukongit fungovani Registru, a to v ¢aste¢ném
nebo i celém jejim rozsahu. V takovém pfipadé se IBA zavazuje Nemocnici pfedem pisemné
informovat.

1.5. Pokud z jakéhokoli divodu dojde k ukonéeni smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvou,
zavazuje se IBA relevantni data zadana Povéfenou osobou do Registru zalohovat. Pro Uplnost
pak obé strany shodné konstatuji, Ze i po ukonéeni smluvniho vztahu zaloZeného touto
smlouvou je IBA nadale opravnén ke zpracovani relevantnich dat zadanych Povéfenou osobou
do Registru za dobu trvani tohoto smluvniho vztahu.

Il. Zéasady prace s daty

IBA je opravnén bez dalsiho souhlasu Nemocnice zpracovavat data do podoby tzv. automatickych
reportd, tedy do podoby souhrnnych statistickych vystupd. IBA se zavazuje zasilat Nemocnici,
v pfipadé jeji Zadosti, automatické reporty generované vylu¢né na zékladé relevantnich dat dané
Nemocnice, a to v oboustranné prokazatelné odsouhlasené periodicité. Nemocnice je opravnéna
automatické reporty uzivat, at uz zcela nebo z ¢4sti, pro svoji vlastni potfebu.

Bez dalSiho souhlasu Nemocnice je IBA dale opravnén zpracovavat data do podoby nasledujicich
individualizovanych statistickych vystupu:

a) analytické vystupy pro zastupce odborné spole¢nosti a zastupce odborné vefejnosti;
b) analytické vystupy a reporty pro sponzory projektu;

IBA je dale opravnén bez dalSiho souhlasu Nemocnice zpracovavat data Nemocnice samostatné
nebo spole€¢né s daty jinych poskytovatell zdravotnich sluZzeb podilejicich se na projektu, a to do
podoby soubornych statistickych vystupd. S témito soubornymi statistickymi vystupy je IBA
opravnén disponovat bez dalSiho souhlasu Nemocnice.

Pokud v ramci registru vytvori IBA vystup (zejména bod 2.3, 2.4, 2.5 smlouvy), ktery bude naplrfiovat
charakter autorského dila, udéluje timto Nemocnici opravnéni k uziti takového dila nebo jeho ¢asti
majici ptvod v relevantnich datech Nemocnice, a to pro vlastni potfebu Nemocnice.

PFi zpracovavani osobnich Gdajd, které ziskaji ¢i s nimiz budou zachézet v souvislosti s plnénim této
smlouvy, se smluvni strany zavazuji postupovat v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy, zejména
pak zakonem €. 110/2019 Sbh., o zpracovani osobnich Gdaju, ve znéni pozdéjSich predpisu, a dale v
souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udajt, dale jen ,GDPR"). Konkrétni podminky a pravidla zpracovani osobnich udaja pfi
pInéni této smlouvy jsou uvedeny v Pfiloze €. 4 této smlouvy.
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.  Odména a platebni podminky

Za fadnou ¢innost Nemocnice dle této smlouvy se IBA zavazuje hradit Nemocnici sjednanou
odmeénu, a to v zavislosti od poctu validné vyplnénych formulara (dale jen ,Diléi odména“).

Konkrétné vySe diléi odmény je stanovena nasledujicim cenikem (dale jen ,aktudlni cenik®):
za 1 ks validné vyplnéného formulare 5000,- K&.

Veskeré ceny jsou pfitom uvedeny bez dané z pfidané hodnoty (DPH), jeZz bude Uc¢tovana dle
platnych pravnich predpisu.

IBA je opravnén aktualni cenik sluzeb jednostranné ménit, pficemz je povinen Nemocnici o této
zméné a o novém znéni aktualniho ceniku informovat na e-mail uvedeny v zahlavi této smlouvy
nejpozdéji 14 dnu pred jeho ucinnosti. Nemocnice je opravnéna ve lhité 14 dnu ode dne, kdy
mu bude doru€ena informace dle pfedchozi véty, vypovédét zavazek z této smlouvy s U€innosti
ke dni Uc€innosti zmény aktualniho ceniku. Pokud Nemocnice nevyuZije prava vypovédi dle
pfedchozi véty, dochdzi dnem u¢innosti zmény aktualniho ceniku ke zméné z4vazku z této
smlouvy ve znéni nového aktualniho ceniku. Ostatni podminky poskytovani odmény stanovené
ve smlouvé ¢i této Pfiloze €. 1 zlstavajici zménou aktualniho ceniku nedotéeny.

Celkova odména bude Nemocnici hrazena IBA 4x za rok, a to vzdy v nasledujicim mésici od
ukoncéeného d&tvrtleti s tim, Ze jeji konkrétni vySe bude odpovidat souctu veSkerych diléich
odmeén, na které vznikl Nemocnici v daném obdobi nérok za veskeré jim validné vyplnéné
formulafe. Podkladem pro celkovou vySi odmény za pfisluSné obdobi bude vystup s pocty
validné vyplnénych formulafi z databaze projektu provedenych v tomto relevantnim obdobi,
ktery sestavi IBA.

IBA je povinen zaplatit na zakladé danového dokladu (,Faktura“) vystaveného Nemocnici s
datem uskute¢néni zdanitelného plnéni k poslednimu dni obdobi, za které se odména dle
pfedchoziho bodu plati, dohodnutou odménu na G¢et Nemocnice.

Faktura bude splfiovat veSkeré néalezitosti stanovené pravnimi pfedpisy, zejména nalezitosti dle
§ 29 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, véetné
vySe Ceny zvySené o DPH ve vySi dle pravnich pfedpist platnych a u¢innych ke dni
zdanitelného plnéni, pokud se DPH ve vztahu k Cené uplatni. Poskytovatel je opravnén zaslat
IBA Fakturu, jakoZ i jiné darnové doklady, také e-mailem. Soucéasti Faktury bude také struény
popis fakturovanych dat a ¢islo objednavky IBA.

IBA Fakturu uhradi na bankovni t¢et Nemocnice uvedeny v pfiloze €. 2.

Kazda Faktura je splatna ve Ihuté do 60 dni ode dne jejiho doruceni IBA. Pfipadne-li termin
splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouva se termin splatnosti na nejblizsi
nasledujici pracovni den. Ke spinéni dluhu IBA dojde pfipsanim €astky na bankovni Gcet
Nemocnice.

IBA ma po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudil, zda Faktura byla bezchybné vystavena a zda
spliiuje vSechny naleZitosti stanovené pravnimi pfedpisy, a aby ji pfipadné Nemocnici vrétil, a
to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo nespliuje vSechny naleZitosti
stanovené pravnimipredpisy. Vracenim takové Faktury se Ihta splatnostia lh(ta pro posouzeni
bezchybnosti Faktury pferusuji a po dodani opravené Faktury zacinaji obé tyto lhaty bézet od
pocatku znovu.
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V. Ostatni ujednani

Strany této smlouvy vyslovné konstatuji, Ze ustanoveni této smlouvy odchylujici se od Ramcové
smlouvy, maji pfed RAmcovou smlouvou pfednost.

Terminy a pojmy definované ¢i pouzivané jako zkratka v rdmci Ramcové smlouvy maji shodny
vyznam i v rdmci této smlouvy.

Tato smlouva se uzavira na dobu trvani projektu.

Kazda smluvni strana je opravnéna tuto smlouvu pisemné vypovédét, a to i bez uvedeni
divodu. Vypovédni doba ¢ini 3 mésice a zacina bézet prvnim dnem kalendarniho mésice
nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd doru¢ena druhé smluvni strané.

Neni-li vtéto smlouvé stanoveno jinak, je tuto smlouvu mozné ménit ¢i doplhovat pouze
pisemnymi dodatky podepsanymi obéma smluvnimi stranami.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a G&innosti
dnem jejiho zverejnéni v registru smiuv.

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po
jednom.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze tato smlouva vyjadfuje jejich pravou, svobodnou, vaznou a Uplnou
vuli, prostou omylG. Na didkaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran
své podpisy.

Pfiloha €. 1: Struktura shiranych dat (samostatna pfiloha)
Pfiloha €. 2: Kontaktni Udaje stran




Study structure

TEST

Study structure generated: 2024-03-15

Structure of phase forms

Arm 1] [1]

o Phase 1|[1]
m Onkology report form | [10]
[max. instancies count - without limit]
o Metadata | [27]
o Sité|[185]
Short text - long text [read only]
o Time period | [186]
Short text - long text [read only]
o Data for Opdivo | [28]
[repeated]
o SUKL code | [187]
Discrete value - select box [mandatory]
o 0210773 [199]
o 0255268 | [200]
o 0223046 | [201]
o 0210772 [202]
o Diagnosis | [188]
Short text - long text [mandatory]
o Code of diagnosis (MKN-10) | [189]
JSON - autocomplete
o Therapy line | [190]
Integer - integer
o Number of patients receiving the medication | [191]
Integer - integer [mandatory]
o Number of packages | [192]
Integer - integer [mandatory]
o Data for Yervoy | [29]

[repeated]
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o SUKL code | [193]
Discrete value - select box [mandatory]
o 0185102 | [203]
o 0185101 | [204]
o Diagnosis | [194]
Short text - long text [mandatory]
o Code of diagnosis (MKN-10) | [195]
JSON - autocomplete
o Therapy line | [196]
Integer - integer
o Number of patients receiving the medication | [197]
Integer - integer [mandatory]
o Number of packages | [198]
Integer - integer [mandatory]
o Datafor Keytruda| [30]
[repeated]
o SUKL code | [200]
Discrete value - select box [mandatory]
o 0209484 | [205]
o Diagnosis | [201]
Short text - long text [mandatory]
o Code ofdiagnosis (MKN-10) | [202]
JSON - autocomplete
o Therapy line | [203]
Integer - integer
o Number of patients receiving the medication | [204]
Integer - integer [mandatory]
o Number of packages | [205]
Integer - integer [mandatory]
o Datafor Tecentriq | [31]
[repeated]
o SUKL code | [206]
Discrete value - select box [mandatory]
o 0209484 | [206]
o 0238583 [207]
o 0272169 | [208]
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Diagnosis | [207]

Short text - long text [mandatory]

Code of diagnosis (MKN-10) | [208]

JSON - autocomplete

Therapy line | [209]

Integer - integer

Number of patients receiving the medication | [210]
Integer - integer [mandatory]

Number of packages | [211]

Integer - integer [mandatory]
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Pfiloha &. 2
Kontaktni Udaje Stran

KONTAKTNI UDAJE IBA:

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

PosStovni adresa: Postovska 68/3, Brno-mésto, 602 00 Brno

Kontaktni osoba:

jméno:
e-mail:
tel:

Adresa pro prijimani Faktura jinych dariovych dokladu:

e-mail:

Bankovni spojeni:
Bankovni spojeni:
¢. uctu:

KONTAKTNi UDAJE NEMOCNICE:

Krajska zdravotni, a.s.

Kontaktni osoba:

jméno:
e-mail:
tel:

Bankovni spojeni

Bankovni spojeni
¢. Gctu:





