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NizZe uvedené strany h2agys920d5ead

Krajska zdravotni, a.s.
12.12.2024

Ceska leukemicka skupina — pro Zivot, z.s. KZAS/071173/2024
sidlo: Jihlavské 20, 625 00 Brno Z

zastoupend [

ICO: 27020665

DIC: CZ27020665

bankovni spojeni: | NG
cisto ucto:

dale jako ,,CELL”

Krajska zdravotni, a.s.

se sidlem: Socialni péce 3316/12a, 401 13 Usti nad Labem

ICO: 25488627

Zastoupena:

zapsana v OR vedeném KS v Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550
bankovni spojeni:

dale jako , Poskytovatel”

uzaviraji timto v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, ve

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,obéansky zdkonik"), tuto
smlouvu o spolupraci:

1. Predmét smlouvy

CELL je zapsanym spolkem, jenZ sdruZuje |ékafe a zdravotnické pracovniky zabyvajici se diagnostikou a
lécbou leukemii za (celem zajiStovat zejména tvorbu spolec¢nych diagnostickych a lé¢ebnych protokold,
organizovani klinickych a experimentélnich studii, zavadéni novych poznatki do diagnostiky a lécby.
Soucasti této Cinnosti jsou téz vyzkumné projekt/y, v ramci néhoz/nich? CELL zajistuje shér udaji od
poskytovatell zdravotnich sluzeb (dale jen , Projekt”, nebo ,,Projekty”).

Smluvni strany maji zdjem spolupracovat na vybranych Projektech CELL. Seznam Projektd, na nich? se
spolu podili CELL i Poskytovatel a jejich protokoly, jenz obsahuji podrobny popis zpasobii provadeéni
projektd, tvofi prilohu & 1 této Smlouvy. Pro datovou zékladnu veskerych projektii definovanych v
pfiloze €. 1 této smlouvy se souhrnné bude déle pouzivat pouze "Registr".

Poskytovatel je poskytovatelem zdravotnich sluzeb ve smyslu zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach. V prabéhu poskytovani zdravotnich sluzeb ziskava a pracuje s Gdaji o 1é¢bé pacient(, jez maji
vyznam pro vyzkumné Gcely a jejich zpracovani v ramci Registru.

Poskytovatel se zavazuje prostfednictvim svého oditépného zavodu — Masarykova nemocnice v Usti
nad Labem vkladat do Registru anonymizovana, nebo pseudonymizovana data ve sjednaném rozsahu,
sjednanym zpusobem a za podminek sjednanych v této smlouvé. ,,Anonymizovanymi daty” se pro
ucely této smlouvy rozumi data prosté jakychkoli osobnich udaji tak, e jednotlivé pacienty nebude
CELL schopen z poskytnutych Udaji Zadnym zpGsobem identifikovat, a to ani na zakladé pfimého
dotazu Poskytovateli. ,Pseudonymizovanymi daty“ se pro ucely této smlouvy rozumi data, v nichz jsou
identifikacni Udaje osoby nahrazeny bezvyznamovym kédem, na jeho? zakladé maze CELL po pfimém



1.5.

1.6;

2.1,

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

dotazu na Poskytovatele zjistit o 1é¢bé konkrétniho pacienta. Identifikacni tidaje konkrétniho pacienta
nebudou CELL poskytovany za Zadnych okolnosti.

CELL se zavazuje zaplatit Poskytovateli odménu za vykon ¢innosti spojenych s pfedavanim a vkladanim
dat do Registru v souladu s touto Smlouvou.

Projekty jsou vedeny v zajmu védeckého poznani, a tedy i v zajmu jednotlivych pacientd. Neexistuje
spojitost mezi Projekty a uzaviranim ostatnich zavazk( nesouvisejicich s Projekty. Tato smlouva nema
zadny vliv na nakup ¢i objednavku jakéhokoli jiného zboii ¢i sluzeb poptavanych Poskytovatelem.

2. Povinnosti Poskytovatele

Poskytovatel je odpovédny za fadné a véasné vkladani dat do Registru, a to v posloupnosti, terminech
a rozsahu vyplyvajicich z této smlouvy a jednotlivych projekta (véasnym vyplnénim dat do registru se
rozumi minimalné 1x ro¢né k pfedem stanovenému terminu). Poskytovatel bude u kazdého projektu
postupovat v souladu s platnym protokolem projektu.

Poskytovatel se bude pfi pfedavani dat (vkladani dat do elektronické databaze) v technickych
zalefitostech fidit pokyny a pozadavky CELL (dale souhrnné jen ,Pokyn“). V pfipadé, Ze bude Pokyn
CELL pro Poskytovatele neproveditelny, a to zejména z diivodu technickych nebo pravnich prekaiek,
je Poskytovatel povinen neprodlené CELL o divodech neproveditelnosti informovat a navrhnout
alternativni postup, jak zabezpecit radné predani dat, tak aby byl naplnén ucel projektu.

Poskytovatel provadi sbér a anonymizaci ¢i pseudonymizaci dat na vlastnich pracovistich
prostfednictvim povéfeného zaméstnance (dale jen ,Datamanaier”) a to vyhradné za pomoci
technickych prostfedkd poskytnutymi CELL. Naklady Poskytovatele na praci DatamanaZera (i
Datamanazert jsou zahrnuty v cené dle Cl. 5. této smlouvy. Mezi CELL a DatamanaZerem nevznika
pracovnépravni vztah. Poskytovatelna povinnost zavazat DatamanaZera/y mlcenlivosti nejmeéné ve
stejném rozsahu, v jakém je dle této smlouvy a platnych pravnich pfedpisti zavazan sam Poskytovatel.

Pro ulely posouzeni prav a povinnosti smluvnich stran z pohledu Obecného nafizeni pro ochranu
osobnich Gdaja a Zdkona o zpracovani osobnich Gidajl se ve vztahu k operacim s daty dle této smlouvy
povazuje CELL za spravce osobnich udaji a Poskytovatel. Smluvni strany se v této souvislosti zavazuji
jednat v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady ¢. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaju
a o zrudeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju) (déle jen ,,GDPR"), zakonem
¢.110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdajd a dalsimi predpisy, které se tykaji ochrany osobnich tdaju.
Poskytovatel pro CELL bude na zdkladé této smlouvy zpracovavat osobni Gidaje stanovené v pfislusném
protokolu daného Projektu (dale jen ,0sobni udaje”) a v souladu s pokyny CELL a v souladu s vlastni
politikou ochrany osobnich Gdaju a platnou legislativou. Pravo Poskytovatele spravovat a zpracovavat
osobni tdaje pacientd za jinym Géelem, nez plnéni této smlouvy neni touto smlouvou dotceno.

Zpracovani osobnich (daju Poskytovatelem bude spocivat zejména v jejich: vkladani/aktualizaci
pseudonymizovanych &i anonymizovanych dat do registru.

Poskytovatel pfed zadanim anonymizovanych nebo pseudonymizovanych dat pacienta do Registru
zajisti podpis informovaného souhlasu pacienta se zpracovanim jeho osobnich udaji pro ucely Registru,
a to v rozsahu nezbytném pro realizaci Projektu. Poskytovatel se zavazuje uchovavat pacientem
podepsany informovany souhlas v dokumentaci pacienta po dobu trvani projektu a dale po dobu péti
let od ukonéeni projektu. Pro zachovani anonymity osobnich udaji pacienta, nebude Poskytovatel
informovany souhlas pfedavat CELL, pokud si takové predani vyslovné nevyzada organ verejné moci,
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211,

212,

2.13.

2.14.

2.15,

2.16.

2.17.

nebo pokud doloZeni Informovaného souhlasu nebude nezbytny k ochrané opravnénych zajma CELL,
zejmeéna u soudniho Fizeni. Vzor informovaného souhlasu je obsazen v pfiloze A této smlouvy.

Poskytovatel se zavazuje predlozit pacientovi formulaf informovaného souhlasu obsazeného v pfiloze
A této smlouvy.

Poskytovatel se zavazuje pfijmout technickd, organizaéni a jind opatfeni, jez maji zamezit
neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim Gdajim, jejich zméné, zni¢eni, ztraté i jinému
neopravnénému nakladani s osobnimi udaji, zejména:

a) pro predavani dat o 1éché osob zapojenych do vyzkumu dle této smlouvy bude vyuZivat vyhradné
k tomu uréenou aplikaci Registru, protoZe CELL povaZuje aplikace registru za zabezpeceny zpiisob
pfenosu dat, ktery maximalné chrani soukromi a osobni tidaje osob zapojenych do vyzkumu

b) stanovi pravidla pro pfistup do aplikaci Registru pouze povéfenym osobam, které pfistup k
osobnim udajim nezbytné potrebuji za ti¢elem plnéni smlouvy,

¢) bude zajisténa integrita vkladanych dat tak, aby nedochazelo k neopravnénym zménam a aby
osobni udaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj. schopnost systéma zajistit v pripadé
Zadosti napf. vymaz nebo omezeni zpracovani nékterych osobnich udaja),

Poskytovatel se zavazuje vést, pisemné (véetné elektronické formy), zaznamy o zpracovani osobnich
udaja v souladu s ¢l. 30 odst. 2 GDPR.

Poskytovatel poskytuje CELL soucinnost pfi zajistovani souladu s povinnostmi vztahujicimi se na
zabezpeceni osobnich tdaju dle ¢l. 32 aZ 34 GDPR a pfi posouzeni vlivu na ochranu osobnich tdaji a
predchozi konzultaci s dozorovym Gradem.

Poskytovatel poskytuje CELL soucinnost ke splnéni povinnosti CELL pfi vyfizovani zaddosti o vykon prav
subjektu udaju stanovenych €l. 15 ai 23 GDPR. Tyto Zadosti, poZadavky a namitky bude vyfizovat
poskytovatel, protoZe z povahy Registru vyplyva, Ze pouze poskytovatel dokaze ztotoinit zaznam s
konkrétni fyzickou osobou.

V pfipadé, Ze se v Registru zpracovavaji pseudonymizovand data a pacient Poskytovatele oznamil
Poskytovateli, Ze si pFeje vzit zpét souhlas se zpracovanim, sdéli Poskytovatel neprodlené CELL kdd,
pod nimzZ je dany pacient oznacen. V pfipadé anonymizovanych dat neni zpétvzeti moiné, protoze
zaznam daného pacienta neni z povahy véci moZné dohledat.

Poskytovatel je povinen pfi pInéni povinnosti ze smlouvy postupovat s odbornou pégi, Fidit se pokyny
CELL a jednat v souladu se zajmy CELL a v souladu s vlastnimi zajmy .

Poskytovatel se zavazuje, ze poskytne CELL veskeré informace potiebné k doloZeni toho, e byly
splnény povinnosti stanovené v této smlouvé.

Situace, kdy vznikne 3koda (ze strany Poskytovale i CELL), budou fe3eny dle obecné zavaznych pravnich
pfedpist.

Poskytovatel odpovida CELL za to, Ze udaje, jeZ jsou pfedmétem této smlouvy, budou sesbirany,
zpracovany a predany v souladu s ustanovenimi této smlouvy a v souladu s préavnimi pfedpisy.
OkamZikem pfedani dat do Registru odpovida CELL za soulad zpracovani dat s pravnimi pfedpisy a za
prijeti dostatecnych technickych a organizacénich zaruk ochrany dat.

Poskytovatel se zavazuje neprodlené ozndmit CELL kaidy pfipad podezfeni uniku, ztraty, zniceni,
zneuZiti nebo jiného neopravnéného nakladani s osobnimi udaji. Stejné tak CELL se zavazuje
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2.18.

2.18.

3.

3.2.

3

3.4.

3.5,

4.1.

neprodlené oznamit poskytovateli kazdy pfipad podezieni uniku, ztraty, zniCeni, zneuziti nebo jiného
neopravnéného nakladani s osobnimi adaji .

Poskytovatel bere na védomi, Ze CELL provadi daldi zpracovani dat prostfednictvi treti
osoby — zpracovatele, a to Institutu biostatistiky a analyz s.r.o0., sidlem Postovska 68/3, 602 00 Brno,
IC 02784114. CELL je povinen svého zpracovatele smluvné zavézat k povinnostem minimalné v rozsahu,
ke kterému je sam vazan. Za poruseni ze strany svého zpracovatele nese odpovédnost tak, jako by se
sam dopustil takového poruseni.

CELL je opravnén povérit nezavislou treti osobu k provedeni kontroly spravnosti zadavani dat a
dodrZovani postupl vymezenych protokolem. Poskytovatel je povinen poskytnout této osobé
nezbytnou soudinnost.

3. Prava k vysledkiim a jejich uZiti

Databaze tvofena daty zadavanymi Poskytovatelem nebo DatamanaZerem do Registru je pro ucely
této smlouvy dale oznacovana jako ,Primarni data“. Tato Primarni data jsou urCena k dalSimu
zpracovani, ne ke zvefejnéni. Data vznikla dalSim zpracovanim Primarnich dat jsou pro ucely této
smlouvy dale oznac¢ovana jako ,Sekundarni data“.

Primarni data, jeZ maji pivod u Poskytovatele, mohou byt dadle Poskytovatelem vyuzivana pro jeho
interni potfebu, zejména pro védeckovyzkumné, klinické nebo manazerské ucely Poskytovatele.
Sekundarni data, jsou dusevnim vlastnictvim CELL. Sekundarni data, jeZ se pfimo vztahuji k aktivitam
Poskytovatele, budou Poskytovateli zpristupnéna v ramci Registru, Poskytovatel s nimi bude zachazet
jako s davérnou informaci dle nasledujiciho ¢lanku.

Sekundarni data muiZe poskytovatel zverejnit nebo je poskytnout tieti osobé ke zverejnéni pouze s
pfedchozim pisemnym souhlasem CELL nebo na zakladé Pokynu CELL.

Poskytovateli v souvislosti s plnénim dle této smlouvy nevznikaji jakakoliv autorska ¢i spoluautorska
prava ve vztahu k databazim vytvofenym v ramci Projektl ¢i Registru, ani prava pofizovatele databaze
ve smyslu autorského zakona. Poskytovatel se timto vzdava veskerych pfipadnych majetkovych prav
k databazim vytvorenym v ramci Projektud ¢i Registru, ktera by mu ve smyslu platné ¢i budouci pravni
upravy z titulu spoluautorstvi mohla vzniknout.

CELL je opravnén nakladat s informacemi, idaji a daty poskytnutymi na zakladé této smlouvy a pouiit
vysledky cinnosti Poskytovatele podle této smlouvy pouze za pfedpokladu, Ze bude mit k témto
¢innostem predchozi pisemny souhlas subjektu udaju.

4. Duvérnost informaci, zavazek micenlivosti

Poskytovatel a CELL se zavazuji dodrzovat pfi provadéni cinnosti dle této smlouvy a v souvislosti s ni
zasadu dlveérnosti, neverejnosti a interniho charakteru vsech predanych informaci a dat, stejné jako
informaci a dat, jeZ se dozvédéli nebo mohli dozvédét pfi vykonu svych prav a povinnosti z této smlouvy
a v souvislosti s ni. Tyto informace a data jsou dale oznaceny jako , divérné informace”, pricemz pro
ucely této smlouvy se za takové povazuji predevsim nasledujici skutecnosti:

skuteénosti tvofici obchodni tajemstvi nékteré smluvni strany, tedy veskeré konkurenéné vyznamné,
urcitelné, ocenitelné a v pfislusnych obchodnich kruzich béiné nedostupné skuteénosti, které
souviseji s Cinnosti jedné ze smluvnich stran, zejména s Registrem, a jejichZ vlastnik (v pfipadé
Registru CELL) zajistuje ve svém zajmu odpovidajicim zplsobem jejich utajeni;
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4.2.

4.3.

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

skutecnosti spadajici pod know-how dané smluvni strany;

veskeré skute¢nosti, o nichZ se jedna ze smluvnich stran dozvi, nebo s nimiZ se seznami, v souvislosti
s pInénim svych povinnosti nebo vykonavanim prav z této smlouvy, zejména skuteénosti, znalosti,
dovednosti ¢i informace tykajici se projektu, Registru a zptsobu jejich fungovani.

Smluvni strany se dale vyslovné dohodly, Ze za divérné nebudou povazovany pouze ty informace a
data, které byly jako takové vyslovné oznacené nebo které jsou verejné nebo budou zvefejnény bez
zavinéni druhé smluvni strany.

Smluvni strany se timto vyslovné zavazuji, Ze budou zachovavat ml¢enlivost o divérnych informacich.
Micenlivosti se pro Ucely této smlouvy rozumi zejména povinnost nesdéleni, nevyzrazeni,
nezpfistupnéni nebo nevyuZiti divérnych informaci v rozporu s touto smlouvou, at uz pro sebe nebo
pro tfeti osobu, a to jakoukoli formou (jak pfimo, tak nepfimo), a dale povinnost zajistit divérné
informace tak, aby nedoslo k jejich prozrazeni tfetim osobam.

Smluvni strany se zavazuji, Ze s vyjimkou pfipad( vyplyvajicich ze zakona nebo z pravomocného
rozhodnuti soudu nebo jiné verejnopravni autority, neposkytnou Zddnou divérnou informaci tfeti
osobé, ledaie by dana smluvni strana byla druhou smluvni stranou ve vztahu ke konkrétni osobé
tohoto zavazku vyslovné zprosténa. Zavazky vyplyvajici z tohoto ¢lanku trvaji i po skonéeni této
smlouvy po dobu deseti let.

5. Cena a platebni podminky

Spoluprace mezi Poskytovatelem a CELL probihd v ramci jednotlivych projektt uplatné nebo bezuplatné.

V pfipadé uplatného pInéni maji Smluvni strany moZnost si sjednat platebni podminky za poskytnuté
sluzby formou jednotkové odmény, kdy za jednu jednotku bude povazovan 1 ks validné vyplnéného
formulare. Celkova vyse ceny pak bude odpovidat souctu viech jednotkovych odmén za veskeré validné
vyplnéné formuldre Poskytovatelem v daném obdobi. Celkova vyse odmén se bude rovnéi fidit
celkovou ¢astkou, kterou CELL bude moct rocné na odmény za praci vyclenit.

Formy spoluprace ve smyslu odst. 5.1 a 5.2na jednotlivych Projektech jsou blize specifikovany v Pfiloze
€. 2 této Smlouvy — Specifikace formy spoluprace na projektech, kterou bude stanovena i pfipadna vyse
plateb Poskytovateli.

V pfipadé uplatné formy spoluprice vznika narok na jednorazové vyplaceni odmény vidy k 31. 12.
daného kalendarniho roku, v némz se spoluprace uskutecérnovala.

V pfipadé uplatné formy spoluprace ve smyslu odst. 5. 2. je podkladem pro vypocet celkové vyse
odmény za dané obdobi vystup s pocty validné vypInénych formulafi z databaze projektu odsouhlaseny
CELL. Takto odsouhlaseny podklad pro vypocet celkové vyse odmény je pfilohou dariového dokladu.

V pripadé uplatné formy spoluprace je odména splatna na zakladé faktury — dariového dokladu. Datem
uskuteénéni zdanitelného plnéni za pfislusné obdobi je vidy 31. 12. daného kalendafniho roku.
Splatnost se sjednava do 30 dnl ode dne obdrieni bezchybného dariového dokladu CELL. Uhrada bude
poukazana na ucet Poskytovatele uvedeny v zahlavi této smlouvy. Poplatky za transakce budou hrazeny
dle podminky SHA (zasilatel hradi pouze poplatky bance za odchozi platbu a pfijemce plati své poplatky).

Pokud dariovy doklad nebude vystaven bezchybné, je CELL opravnén jej Poskytovateli vratit k opravé.
CELL pak neni v prodleni s jeho Uhradou. Splatnost opraveného danového dokladu se sjednava ve lhaté
do 14 dnt ode dne jeho obdrzeni CELL.
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Cena bude hrazena s ohledem na platné pravni predpisy v oblasti dané z pfijmu a dané z pfidane
hodnoty.

6. Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu trvani jednotlivych projektd, max. na dobu 5 let
od zahajeni jednotlivych projektd.

Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu vypovédét v pfipadé, ze druha smluvni strana nebude
radné prip. v€as plnit své povinnosti plynouci ji z této smlouvy. Vypovéd musi byt uéinéna pisemné a
dorucena druhé smluvni strané. Vypovédni doba cini jeden tyden ode dne doruceni vypovédi dané
smluvni strané.

KaZda ze smluvnich stran je opravnéna vypovédét smlouvu, a to bez udani divodu. Vypovédni doba je
3 mésice, ktera pocina béZet prvnim dnem kalendarniho mésice po mésici, vnémz byla vypovéd
dorucena druhé smluvni strané.

Smlouvu je moZné ukoncit okamiité v pripadé, Ze nékterd ze smluvnich stran se dopusti poruseni GDPR.

7. Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky. Otazky vyslovné touto smlouvou neupravené se
fidi pfislusnou pravni upravou.

Smluvni strany vyslovné potvrzuji, Ze realizace této smlouvy neni smluvnimi stranami vnimana ani
zamyslena jako prostredek k pfesvédcovani ¢i motivaci k uzivani, predepisovani nebo jiné podpore léki,
nebo k jakémukoli ovliviiovani Poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientim, pripadné jako
pfimé nebo nepfimé ovliviiovani jakychkoli odbornych rozhodnuti. Zarover smluvni strany vyslovné
potvrzuji, Ze z titulu této smlouvy na strané CELL nevznikaji Zadné jiné povinnosti nebo zavazky kromé
povinnosti vyslovné ve smlouvé uvedenych.

Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré pfipadné spory vzniklé mezi nimi z pravniho vztahu zaloZeného
touto smlouvou nebo v souvislosti s ni, budou rozhodovany obecnymi soudy Ceské republiky.

Veskeré pfilohy tvofi nedilnou soucast této smlouvy.

Pfiloha €. 3 — Kontaktni osoby této Smlouvy obsahuje kontaktni udaje kontaktnich osob jednotlivych
projekt a kontaktni osoby Poskytovatele Ci zdravotnického zafizeni. Zména pfilohy €. 3 nevyZaduje
sepsani dodatku k této Smlouvé a pro jeji platnou zménu postaci pouhy souhlas smluvnich stran
ucinény prostrednictvim nastroji online komunikace, Ktera musi byt nedilnou soucasti smlouvy.

Pfipadna neplatnost nékterého ujednani této smlouvy nema vliv na platnost ostatnich ustanoveni.
U¢astnici smlouvy se v tomto pfipadé zavazuji Poskytnout si vzajemnou souéinnost k uzavieni dodatku
ke smlouvé, kde bude neplatna ¢ast smlouvy nahrazena novym ujednanim, a to ve lhGté do jednoho
mésice poté, co tato potfeba vyvstane.

Strany si sjednaly, Ze odpovéd na nabidku s dodatkem nebo odchylkou ve smyslu § 1740 odst. 3
obcéanského zakoniku se vidy povaZuje za protinavrh.

Tato smlouva nesmi byt ménéna nebo upravovana jinak nei pisemnymi dodatky, podepsanymi
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, jez se stanou nedilnou soucasti smlouvy. Tento postup se
nepouzije pro zménu Prilohy €. 3 této smlouvy.
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Smluvni strany si nepreji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami.

Smluvni strany nejsou opravnény bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany pfevést
sva prava a povinnosti z této smlouvy nebo z jeji ¢asti tieti osobé, stejné jako nejsou bez pfedchoziho
pisemného souhlasu druhé smluvni strany opravnény postoupit své pohledavky nebo jejich ¢ast jiné
osobé. Smluvni strany nejsou opravnény bez pfedchoziho souhlasu druhé smluvni strany jednostranné
zapocitavat své vzajemné pohledavky. Poruseni povinnosti smluvnich stran dle této smlouvy a vznikem
nemajetkové ujmy bude feSeno dle obecné platnych pravnich predpist.

V pripadé Ze jedna ze Smluvnich stran je povinnym subjektem dle ustanoveni zdkona ¢. 340/2015 Sbh.
o Registru smluv si smluvni strany sjedndvaji, Ze ucinnost této smlouvy nastava jejim zverejnéni
v Registru smluv. Odpovédnost za jeji uverejnéni Smluvni strany nesou spole¢né a nerozdilné. Pokud
Smluvni strana zjisti, Ze tato Smlouva neniv Registru smluv zvefejnéna v souladu se zdkonem o Registru
smluv je povinna o této skutecnosti informovat smluvni stranu, ktera Smlouvu uvefejnila, bez
zbytecného odkladu.

Tato smlouva musi byt dle zakona ¢. 340/2015 Sb., (o registru smluv) povinné publikovana. Strany
souhlasi, Ze zverejnéni této smlouvy v registru smluv zajisti Poskytovatel bez zbyteéného odkladu,
avdak ne vice jak dvacet (20) dni poté, co vstoupi v platnost. Pokud Poskytovatel smlouvu ve
stanoveném terminu (jak je uvedeno vy3e) nezverejni, mizZe smlouvu uverejnit CELL. Poskytovatel
bude o uverejnéni smlouvy v registru smluv CELL informovat vyplnénim ID datové schranky CELL v
pfisludné rubrice registru smluv.

Strany berou na védomi, Ze informace tvofici obchodni tajemstvi a dalsi informace, které nejsou
podrobeny povinnosti zvefejnéni, jsou redigovany predtim, neZ je smlouva odeslana ke zvefejnéni. Z
tohoto dlivodu se strany dohodly, Ze pfed zvefejnénim musi uverejiujici strana zajistit zredigovani
nasledujicich informaci ze smlouvy: osobni Gdaje (zahrnujici kfestni jméno, pfijmeni, data narozeni,
adresy, telefonni &isla, bankovni ucty) kazdého jednotlivce uvedeného ve smlouvé, viechny diivérné
informace jednotlivce a divérné informace vztahujici se k jednotlivym projektim uvedené obsaiené v
pfilohach této smlouvy, protokoly jednotlivych projektd.

Vzhledem k charakteru smlouvy a k planovanému dlouhodobému trvani spoluprace smluvni strany
uvadéji, Ze nelze predem ucinit odhad finanéni hodnoty této spoluprace.

Roz3ifeni spoluprace o dalsi projekt bude reSeno pisemnym Dodatkem ke stavajici Smlouvé.

Nezverejni-li Smluvni strany tuto Smlouvu nebo jeji ¢ast v Registru smluv dle zékona o Registru smluv,
sleduji tim ochranu vzajemnych legitimnich zajm(, zejména ochranu prav dusevniho vlastnictvi,
obchodni tajemstvi, know-how, utajovanych informaci, osobnich Gdaji nebo obdobnou ochranu prav
tretich osob.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla uzaviena v souladu s jejich pravou a svobodnou vili a
Ze 7adnd z nich neuzaviela smlouvu vtisni nebo za jinak napadné nevyhodnych podminek, coi
dosvédcuji svymi podpisy.

Nedilnou soucasti smlouvy jsou tyto prilohy:

Priloha ¢. 1 — Seznam projekt( a protokoly projekta
Priloha €. 2 — Specifikace formy spoluprdce na projektech
Pfiloha ¢. 3 — Kontaktni osoby






Pfiloha €. 1 — Seznam projektd a protokoly projekti

€. protokolu: Nazev projektu:

1 MIND

Protokol projektu je soucasti prilohy k této smlouvé.



Priloha €. 2 — Specifikace formy spoluprace na projektech

Nazev projektu

Forma spoluprace

Cena za jednotku
v K¢

MIND

Uplatna

Bude urcena kazdoroéné podle
rozpoctu CELL nejpozdéji k 31. 12.
prislusného kalendarniho roku.




Priloha €. 3 — Kontaktni osoby

MIND

Za CELL

Za Poskytovatele



Priloha 4 — Vzorovy informovany souhlas

Informovany souhlas se shérem a zpracovanim dat o prtbéhu lIécby ....

NAZEV PEBIBKNIE cunasin sommimnammiasimmiir i (dale jen ,,Projekt”)
Identifikace spravce: Ceska leukemicka skupina z.s. 1CO: 27020665
Sidlo spravce: Interni hematoonkologicka klinika FN Brno, Jihlavska 20
625 00 Brno, Ceska republika
Webové stranky: http://www.leukemia-cell.org/
Kontakt: tel. mobil.

I. Informace pro pacienty o cilech databaze CELL a Gicelu zpracovani

Je Zadouci a nutné pribéiné vyhodnocovat vysledky lé¢by nejen kazdého jednotlivého pacienta, ale i
celych soubort pacientd. Z vysledku analyz ziskanych dat (epidemiologickych, diagnostickych a lé¢ebnych) je
pak moZné upravovat lécbu nejen na individualni uUrovni, ale rovnéZ vytvafet doporuceni smérujici
k optimalizaci monitorovani a lé¢by pacient(i s danou nemoci v celosvétovem méfitku.

Ceska leukemicka skupina — pro Zivot, z.s. (dale jen ,,CELL) je odbornou a neziskovou pravnickou osobou,
ktera sdruiuje lékafe a zdravotnické pracovniky z vybranych pracoviét v CR. Cilem této spole¢nosti je
zejména tvorba spole¢nych diagnostickych a Iécebnych protokoll, organizovani klinickych a
experimentalnich studii, zavadéni novych poznatk( do diagnostiky a lécby. K tomuto je nezbytné vytvaret
rozsahlé databaze o priibéhu lé¢by pacientt ze véech center vysoce specializované péée v CR. Seshirana data
jsou dale uzivana vyhradné za ucelem vyzkumu.

V databazich CELL plati pfisna pravidla ochrany osobnich dat (v CR v souladu se zakonem €. 110/2019 Sb.
o zpracovani osobnich udaji). Vase identifikacni udaje jsou nahrazeny kdédem, ktery nelze zpétné
identifikovat. Ve vyjimecnych pripadech (odGvodnitelnych bezpecnosti pacienta, nebo potfeby
kontinualniho sbéru dat o jednom pacientovi u opakovanych navstév lékare) mize byt pouiit kod, pomoci
néhoi Vas muie ztotoinit pouze vybrany personal pracovisté, ktery Vam poskytl [é¢bu. Vase identifikacni
udaje nikdy neopusti prostor zdravotnického zafizeni.

| pfesto, Ze CELL shira data anonymizovana (tj, bez osobnich udajli) a dobfe chranéna proto zneuziti, si
Vas dovolujeme pozadat o poskytnuti pisemného souhlasu se shérem a zpracovavanim dat podle protokolu
MIND. Souhlas je dobrovolny a jeho neudéleni nema vliv na poskytovanou lé¢ebnou péci. Souhlas mlZete
kdykoliv bez udani divodu odvolat a data budou z obou registrii vymazana (plati pouze u pseudonymnich).
Odvolani souhlasu miZete ucinit prostym pisemnym oznamenim Vasemu poskytovateli zdravotnich sluzeb
nebo pisemnym oznamenim CELL.

Vidy mate pravo kontaktovat CELL nebo poskytovatele a sviij souhlas se zpracovanim dat odvolat. Mate
rovnézZ pravo na informace, jaké osobni Udaje o Vas CELL nebo poskytovatel uchovava a za jakym ucelem a
mate pravo na opravu ¢i smazani dat, které se tykaji Vasi osoby. S nejvétsi pravdépodobnosti, obdrZite
informaci, Ze cell neni schopen z velkého souboru anonymnich dat identifikovat Gidaje pravé o Vasi lécbé.

Zpracovani udajd v databdzich CELL Vam nezaklada zadny zavazek, neni zplsobilé Vam zpusobit ujmu.
Udaje z databaze nebudou vyuZity k nabizeni jakychkoli produkt( &i sluzeb. S ohledem na skuteénost, Ze se
jedna o dlouhodoby statisticky sbér, nelze pfedem odhadnout, po jak dlouhou dobu budou zaznamenana
data archivovéana. Poté co pomine jejich vyznam pro vyzkumné zaméry CELL, budou data smazana. Data o
vasi lé¢bé CELL nikdy nepfeda jinym osobam, pouze spravci dat v registru MIND - IBA (Institut Biostatistiky
a Analyz s r.0.).



V pfipadé dotazu ohledné zpracovani dat pro vyzkumné ucely nebo v otazkach opatfeni, které CELL
provadi v zajmu ochrany vasich osobnich udaji se prosim obracejte na kontaktni udaje uvedené na
webovych strankach http://www.leukemia-cell.org, nebo na kontakty poskytovatele dpo@kzcr.eu

Informace o predavani dat mimo EU:
Udaje z Vasi Ié¢by nebudou predavany mimo hranice EU.

Il. Informovany souhlas

I8 susmnmnnsnssTSTTRs SRR O ZEN 3) ORE cassaaimsima
davam piny a védomy informovany souhlas, aby maj poskytovatel zdravotnich sluieb ...... (nazev a
sidlo)............ sbiral a zpracovaval data tykajicich se pribéhu mé |écby pfi mém onemocnéni na ......

Prohlasuji, Ze jsem cetl(a) text na prvni strané tohoto dokumentu, Ze jsem mu porozumél(a) a pfipadné
nejasnosti mi byly vysvétleny.

Oznacenim kolonky u nazvu pfislusné databaze (napf. kfizkem) a svym podpisem souhlasim s tim, aby data
0 mé lécbé byla mym poskytovatelem zdravotnich sluZzeb anonymizovana/pseudonymizovana a nasledné
pfedana Ceské leukemické skupiné — pro Zivot, z.s., kterou timto opraviuji k tomu, aby moje data dale
zpracovavala k vyzkumnym ucelim.

Oznacenim kolonky davam svij souhlas /nevyplnénim kolonky udéluji nesouhlas/, aby byla data o mé léché
Ceskou leukemickou skupinou z.s. pouZita k vyzkumnym Gcelim pro vyzkumné databaze CELL souvisejici
s onkologickymi a leukemickymi onemocnénimi a jejich lécbou.

Souhlasim s tim, aby byla data o mé lé¢bé pouzita k vyzkumnym aceliim pro vyzkum Leukémie
a souvisejicich onemocnéni organizaci ,Ceska leukemicka skupina — pro ivot, z.s.”.

Jsem informovan(a) o skutecnostech, Ze mam pravo poZadovat od spravce pristup ke svym osobnim udajum,
jejich opravu nebo vymaz, popfipadé omezeni zpracovani, a vznést namitku proti zpracovani, jakoZ i o
existenci mého prava na prenositelnost udaju. Jsem si védom, Ze mizu tento souhlas kdykoliv odvolat a také
Ze mam pravo podat stiznost u dozorového uradu.

POTAPISY couusonmisesssimssituinsimaasd s

Prohlasuji, Ze jsem pacientovi/pacientce (zakonnému zastupci) poskyti(a) véechny potfebné informace
vyplyvajici z textu na prvni strané tohoto dokumentu:

Jmeéno informujiciho l1ékare: ...

Podpis informujiciho lékafe: .......ccovevviiieeceieceeeee



(o)
os MIND
INFORMOVANY SOUHLAS S POSKYTNUTIM UDAJU

do registru myeloproliferativnich onemocnéni MIND

I INFORMACE PRO PACIENTA PRED POSKYTNUTIM SOUHLASU

VéaZena pani, vaZeny pane,

dovolujeme si Vas pozadat o poskytnuti pisemného souhlasu se sbérem a zpracovavanim klinickych
a laboratornich dat tykajicich se Vaseho krevniho onemocnéni.

V soucasné dobé je u myeloproliferativnich onemocnéni k dispozici stale vice rlznych lé¢ebnych
pristup(, u kterych je nutné sledovat ucinnost a bezpe¢nost v rdmci bézné klinické praxe. Z téchto davod je
velice Zadouci pribézné vyhodnocovat klinicky pribéh a vysledky lé¢by nejen kaidého jednotlivého
pacienta, ale i celych soubori nemocnych. Z vysledki analyz ziskanych dat a jejich zvefejnéni je pak mozné
upravovat lé¢bu nejen na individualni Grovni, ale rovnéi vytvadfet doporuceni sméfujici ke zlep3eni
diagnostiky, monitorovani a 1écby nemocnych v narodnim méfitku.

Za ucelem vyse uvedeného byl vytvoren celostatni klinicky registr nazvany MIND, ve kterém
participuji hematologickd centra spolupracujici vramci Ceské leukemické skupiny — pro Zivot (CELL,
www.leukemia-cell.org). Vzhledem k tomu, Ze se jedna o dlouhodoby vyzkumny védecky projekt, nelze v
danou chvili pfedvidat, jak dlouho budou sesbirané Udaje v registru MIND archivovény. V ramci Vasi G¢asti v
registru nebudou pouzivdny Zzadné nové nevyzkousené léky a sbér Udaji nebude ovliviiovat zplsob Vasi
lecby. Nadale budete lé¢en/a v souladu s béZnou klinickou praxi a podle rozhodnuti Vaseho lékafe. Souhlas
je zcela dobrovolny a jeho neudéleni nema zadny vliv na poskytovanou diagnostickou a lé¢ebnou péci.

Vas |ékar vede zaznamy o Vasem zdravotnim stavu ziskané béhem Vasi lé¢by formou zdravotnické
dokumentace. Pokud se rozhodnete participovat na registru, bude |ékaf nebo povéfeny datamanaZer centra
zadavat Vade osobni Gdaje jejich prepisem z Vasi zdravotnické dokumentace do elektronického systému
registru, a to pod unikatnim ciselnym kddem (ID). Pouze V&as lékaf a povéreny datamanaZer tak bude
schopen Vas v registru dale identifikovat na zakladé tohoto unikdtnino kédu (ID), a to vyluéné uZitim klice,
ktery mu umoiniuje pfifadit unikatni Ciselny kad (1D) k Vasi fyzické osobé. Tento kli¢ ma pouze Vas |ékaF nebo
povéreny datamanazer, zadna treti osoba pristupujici do registru Vas tak nebude schopna identifikovat. Data
zUistanou uloZena v databazi v nezménéné podobé po dobu 15 let od ukonéeni registru.

Soucasti projektu je také uchovavani ¢asti vzorkt periferni krve ziskanych v priibéhu pravidelnych
lékarskych kontrol jednou roéné, a také vzorkd kostni diené, které jsou odebirané pouze pfi vstupnim
diagnostickém odbéru kostni dfené trepanobiopsii nebo vyjimecné sterndini punkci. V ramci Vasi Gcasti v
registru tedy nebudou provadény Zadné odbéry krve nebo kostni dfené pouze z divod( téchto vyzkumnych
odbérd. Tyto vzorky budou vbudoucnu pouZity pro vyzkumné ucely scilem objasnit vznik téchto
onemocnéni, stejné jako identifikovat faktory, které mohou ovlivnit lé¢ebnou odpovéd na rizné léky.

Spravcem osobnich adajd, ktery uréuje Gcel a prostiedky zpracovani Vasich osobnich tdaji v tomto
registru je Ceska leukemickd skupina — pro Zivot, z.s. IC: 27020665, se sidlem Jihlavskd 340/20, Bohunice,
625 00 Brno (dale jen ,sprdvce”). Provozovatelem registru, ktery zajistuje vedeni tohoto registru z pohledu
technického a analytického je Institut biostatistiky a analyz, s.r.0., IC: 027 84 114, se sidlem Postovska 68/3,
602 00 Brno, zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném KS v Brné, sp. zn. C 82448 (déle jen ,IBA“), IBA
dodrZuje takova technicka a organizaéni opatfeni, aby byla zajisténa nejvy3si Groven bezpeénosti,
dostupnost a integrita dat.

Pfistup do elektronického systému registru neni vefejny, je umoinén pouze spravci, IBA a
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o MIND

vomezeném rozsahu pfislusnému lékafi nebo povéfenému datamanaZerovi vramci zadavani
zpracovavanych dat, a to na zdkladé pridélenych pfistupovych prav. Vysledky dosaZené v rdmci registru
budou uverejnény anonymné v souhrnné podobé pro velké skupiny pacientl, nikoli konkrétné pro Vasi
osobhu, a to ani pod unikatnim ID. Veskeré zvefejnéné vystupy tak budou plné anonymni (anonymizované),
tzn. Zadna treti osoba Vas nebude schopna na jejich zakladé identifikovat.

Svlj souhlas, ktery dale spravci ke sbéru a zpracovani udélujete, mizete kdykoli s tcinky do
budoucna odvolat, a to pfimo u spravce nebo prostiednictvim Vaseho lékafe. V souvislosti s Vasim
zapojenim do registru Vam nevznika narok na Zzadnou odménu a stejné jako Vam nebudou uhrazeny Zadné
vydaje. Jste opravnén(a) kdykoliv bez udani davodu zrusit svoji Ucast na registru, a to pisemnou formou,
pficemz Vase rozhodnuti nebude mit vliv na Vasi dalsi [é¢bu, stejné tak Vasi ucast v registru mlze kdykoliv
ukoncit Vas lékar.

I. SOUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJU DO REGISTRU MIND,
SOUHLAS PACIENTA S ODBEREM BIOLOGICKEHO MATERIALU K VYZKUMNYM UCELOM,
SOUHLAS PACIENTA S NAHLIZENIM DO ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE A SOUHLAS
POSKYTOVATELI K PREDANI DAT SPRAVCI

Ja niZe podepsany(a):

JMENO, PIIFMENT PACIBITA . ...........ooiiiieiiitii ittt ettt ettt e e e et e ot ettt ekt st et

I

(D To LV Lol q o Lo .d=3 g SR SSPR
V ptipadé zastoupeni pacienta zakonnym zastupcem:

JMEND; PrIMEN 200N E D ZOS DR  suiusuisiisiasiciiis was ssvasaviiasiniss s sases'swaso Wik o e 430wk 384T BV s o SR

.

(Do ka0 gt W ale L g0 r4 =1 ¢ TSRS

prohlasuji, Zze jsem byl(a) seznamen(a) lékafem:

,

JBRIO; DB sz s vummmniravsns it dys v sostvamass s o s b S B Vs A S S e S s S S SRy SR es

POSKYLOVALE! ZATQVOLNICR SIUZED........occoeveseeeieeieiee e et et s sr s st sae st st st st s eae s s s sensas s e maeen ens

se véemi informacemi tykajicimi se shéru a zpracovanim mych (daji v ramci registru MIND, pfi¢em:
vyslovné souhlasim se zafazenim do tohoto registru.

Na zdkladé vsech ziskanych informaci, zejména vyse uvedenych, udéluji souhlas poskytovateli, aby moje
data uvedena niZe, pfip. aktualizovana data, predaval po dobu trvani projektu spravci. Spravci registru
udéluji souhlas se shérem a zpracovanim mych udaju, a to konkrétné téchto udaja:

1. pohlavi, 2. datum narozeni, 3. inicidly, 4. data o zdravotnim stavu a lécbé, 5. poskytovatel zdravotnich
sluZeb

za ucelem védeckého a statistického Setfeni cili registru uvedenych vyse, s moZnymi vystupy zpracovanych

dat pfedevsim ve formé védeckych publikaci, statistickych prehled( a analyz, pfipadné sdruZovani dat s

jinymi registry, a to jak na narodni, tak i na mezinarodni Grovni.

Prohladuji, Zze jsem byl(a) spravcem prostifednictvim lékafe informovan(a) zejména o nize uvedenych

pravech, jeZ mi v souvislosti se zpracovanim mych Gdajd v registru nalezi:

. pravo 7adat o informace o kategoriich zpracovavanych mych udajd, ucelu, dobé a povaze zpracovani
a o pfijemcich Gdajd;
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% MIND

. pravo poZadat o poskytnuti kopie mych zpracovavanych udaja;

. pravo poZadat pfi naplnéni podminek stanovenych relevantnimi pravnimi predpisy, aby moje Udaje
byly opraveny, doplnény nebo vymazany, pfipadné jejich zpracovani omezeno;

. pravo vznést namitku proti zpracovavani mych udaji a pravo podat stiznost u dozorového ufadu,
jimZ je v Ceské republice Ufad pro ochranu osobnich tdajd;

. pravo byt informovan o pfipadech poruSeni zabezpeceni mych Udaji a to tehdy, pokud je
pravdépodobné, Ze dany pfipad poruseni bude mit za nasledek vysoké riziko pro ma prava a
svobodu.

Beru na védomi, Ze vy3e uvedend prava mohu uplatnit pfimo po sprévci, pfipadné prostfednictvim svého
lekare.

Mél(a) jsem moZnost klast doplriujici otazky a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny, prohlauji, ze
jsem informacim a vysvétlenim pIné porozumél(a), povaZuji pouceni mé osoby za dostatecné.

Udéluji timto i souhlas opravnénym osobam s nahliZenim do mé zdravotnické dokumentace
vedené lékafem, jakoz i souhlas s pofizovanim vypisQ z ni, to vie v souvislosti se shérem a zpracovanim
mych klinickych udaji v ramci registru MIND.

Davam plny a védomy informovany souhlas se shérem a zpracovanim dat tykajicich se klinického
prabéhu a lécby mého krevniho onemocnéni. Prohlasuji, Ze jsem cetl(a) text tohoto dokumentu, Ze jsem mu
porozumél(a) a pfipadné nejasnosti mi byly vysvétleny. Svyym podpisem davam na védomi, Ze souhlasim
s tim, aby anonymni data o prGbéhu a Iécbé mého onemocnéni byla shromaZdovana a zaznamendavdna
v databazi MIND na narodni trovni a rovnéZ anonymné pouzita pro mezinarodni analyzy v rdmci spoluprace
s podobnymi databdazemi v Evropé a ve svété. Byl(a) jsem informovén(a), Ze data jsou pravidelné
analyzovana a prezentovana a Ze rovnéz tento proces je plné anonymizovan.

Davam plny a védomy informovany souhlas s moinosti uchovani ¢asti biologického materialu
(periferni krve a kostni dferi) ziskaného v priibéhu béiné indikovanych vysetfeni a jeho nasledné vyuiziti
pro vyzkumné ucely.

Misto a datum Podpis pacienta (zdkonného zastupce)

Prohladuji, Ze jsem pacientu/pacientce (zdkonnému zdstupci) poskyti(a) viechny potfebné informace
vyplyvajici z textu na prvni strané tohoto dokumentu a pIné informoval(a) o podstaté registru, jako? i jeho
pravech souvisejicich se zpracovavanim jeho (osobnich) udajd v tomto registru, jak je vyzadovano platnymi
etickymi a pravnimi normami. Komplexni pouceni ve smyslu tohoto souhlasu jsem proved| z povéfeni
spravce.

Misto a datum Podpis informujiciho lékaFe

Dékujeme Vam za Vas ¢as a trpélivost!
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1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
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