Smlouva o spolupraci a o zpracovani osobnich udajua
Provozovani registru HEPACAS

uzavrena v souladu s ust. § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obansky zakonik v platném a u¢inném znéni,
ve spojeni s ¢l. 28 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016, obecného
nafizeni o ochrané osobnich udaji (obecné narizeni o ochrané osobnich udaji) a ve spojeni se zakonem ¢.
110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Gdaji v platném a ucinném znén tuto smlouvu o spolupraci a o zpracovani
osobnich udaji

Clanek I — Smluvni strany

Institut klinické a experimentalni mediciny

statni ptispévkova organizace, zfizovaci listina MZDR ¢.j. 17268-11/2012 ze dne 29. 5. 2012
se sidlem: Videnska 1958/9, 140 21 Praha 4

zastoupena: Ing. Helenou Régnerovou, feditelkou

1CO: 00023001

(dale jen ,,partner)

Fakultni nemocnice Olomouc

se sidlem Zdravotnika 248/7, 779 00 Olomouc

zastoupena prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem
IC: 00098892

(dale jen ,,FNOL “)

(Partner a FNOL spole¢né¢ také jen ,,smluvni strany*)

uzavieli nize uvedeného dne, mésice a roku tuto smlouvu o spolupraci a o zpracovani osobnich udaji (dale
také jen ,,smlouva‘):

Clanek II — Uvodni ustanoveni

1. Smluvni strany maji zdjem spolupracovat na provozu a rozvoji multicentrického registru HEPACAS,
do kterého budou subjekty zapojenymi do spoluprace na registru (poskytovateli zdravotnich sluzeb)
nahravdna urcend zdravotni data pacientl, vCetné osobnich daji, za Gcelem sledovani pacienti ve
zvyseném riziku karcinomu slinivky bfi$ni za ucelem v€asného zachytu a zvyseni Gcinnosti 1é¢by (dale
jen “HEPACAS” nebo ,,registre).

2. Zadavatelem zaméru registru je FNOL.
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Clanek III — Z¥izeni, sprava a provoz registru

1. Prfedmétem této smlouvy je Uprava prav a povinnosti smluvnich stran v souvislosti se spolupraci

smluvnich stran na zfizeni, spravé a provozovani registru HEPACAS.

2. Partner na zakladé pokynu a pozadavkti FNOL zfidil registr HEPACAS, ktery se dale zavazuje po dobu
trvani této smlouvy provozovat a poskytovat nezbytnou technickou podporu provozu registru a dale
provadét pravidelnou GdrZzbu registru a ptipadné opravy vzniklych vad (dale jen ,,provoz registru*).

3. Partner za podminek a v rozsahu uvedeném v této smlouvé udéluje FNOL bezuplatné nevyhradni
opravnéni k uziti registru HEPACAS (dale jako ,,licence®), a to pro ucely, pro které byl registr vytvoien
(viz ¢l. IT odst. 1 této smlouvy).

4. Kontaktni osobou partnera ve vécech provozovani registru je: [Jan Mares, telefon:721 216 748, email
mapj@ikem.cz .

Clanek IV — Zakladni principy spoluprace

1. Smluvni strany sjednavaji zakladni principy spoluprace nasledovné:

Vi.

FNOL je spravce registru, vede registr. Partner je provozovatelem registru, zajistuje provoz
registru.

Partner (resp. opravnéni zaméstnanci a osoby v obdobném postaveni k partnerovi — zejm.
Oddéleni elektronickych informac¢nich zdrojii a datové védy ma piistup ke vSem udajim
V registru, a to pro ucely provozovani registru.

Partner se zavazuje zajistit FNOL, jakozto zadavateli zaméru registru, pfistup ke v§em tdajim
Vv registru.

FNOL je opravnéna uzavirat smlouvy o spolupraci, jejichz pfedmétem bude spoluprace na
registru, s dal$imi subjekty (poskytovateli zdravotnich sluzeb) (dale jen ,,dalsi subjekt®),
0 ¢emz bude partnera vzdy bez zbyteéného odkladu pisemné informovat.

V piipadé, Ze budou mit smluvni strany zajem na spolupraci na registru téz v souvislosti se
zadavanim dat do registru, bude mezi smluvnimi stranami uzaviena separatni smlouva
0 spolupréci, ktera bude upravovat samotné zadavani dat do registru smluvnimi stranami.

Partner se zavazuje na zddost FNOL umoznit dal$imu zapojenému subjektu ptistup do registru
za ucelem zadéavani dat pacientli dalSiho subjektu do registru a poskytovani zdravotnich
sluzeb pacientim partnera a pfidélit mu jedineCny zabezpeceny piistup (kombinace
pristupového jména a hesla). V ptipadé ukonceni spoluprace mezi FNOL a dalSim subjektem,
o kterém bude partner ze strany FNOL pisemné informovan, se partner zavazuje dal§imu
subjektu piistup do registru odebrat.

2. Kontaktni osobou za FNOL je: MUDr. Jan Kfivinka, 588 44 5304, jan.krivinka@fnol.cz.

3. Kazda ze smluvnich stran sama nese naklady, které ji vznikly v souvislosti s realizaci projektu a smluvni

strany prohlasuji, Ze ze strany FNOL nebude partnerovi poskytnuta zadna platba.

Clanek V — Prava k vysledkiim v souvislosti s vyzkumem dat v registru

1. Pravem dusevniho vlastnictvi se pro ucely této smlouvy rozumi zejména:
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a) autorské pravo, prava souvisejici s pravem autorskym, pravo potizovatele databaze a know-how,
b) prumyslova prava, tedy ochrana vysledki technické tviiréi ¢innosti (vynalezy a uzitné vzory),
predmétti pramyslového vytvarnictvi (primyslové vzory), prava na oznaceni (ochranné znamky).

2. Pravni vztahy vzniklé v souvislosti s ochranou autorského prava, prav souvisejicich s pravem autorskym
a pravem pofizovatele databaze se ¥idi obecnd zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména
zakonem ¢. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o zméné
nékterych zakont (autorsky zakon), ve znéni pozdéjsich piedpisi.

3. Vlastnické pravo k pravu dusevniho vlastnictvi, které vznikne coby pfimy vystup na zakladé plnéni dle
této smlouvy nalezi smluvnim stranam v rozsahu, v jakém se na jeho vzniku podilely, nedohodnou-li se
smluvni strany jinak.

Clanek VI — Utajeni a ochrana informaci

1. Za duvérné informace se pro ucely této smlouvy povazuji jakékoliv informace ¢i data, jakkoliv predana
nebo zpfistupnénd mezi smluvnimi stranami, kterd se pfimo ¢i nepfimo tykaji jakychkoliv ¢innosti
smluvnich stran spojenych s realizaci projektu, a které za divérné oznaci jakakoli ze smluvnich stran
(dale jen ,,diivérné informace®).

2. Smluvni strany jsou povinny dodrzovat mléenlivost o divérnych informacich. Ml€enlivosti se pro Gcely
této smlouvy rozumi, Ze smluvni strany nesmi divérné informace pouzivat k jakymkoliv jinym tcelim
nez k dosazeni ucelu spoluprace smluvnich stran dle této smlouvy. Smluvni strany nesmi divérné
informace jakymkoliv zpusobem sdé&lovat ¢i zpfistupiiovat jakékoliv téeti osobé po ¢astech ani v celku,
jakymkoliv technologickym postupem. Smluvni strany se zavazuji zavazat k povinnosti mlcenlivosti své
zameéstnance.

3. Povinnost ml¢enlivosti se nevztahuje na takové informace, které by potencialné mohly byt divérnymi
informacemi, jestliZe se jedna o informace, které jsou jiz vetejné a opravnéne znadmé, obsazené ve vetejné
dostupnych materialech nebo mediich, které byly zptistupnény tfetim osobam v nediivérném rezimu pied
podpisem této smlouvy, dale informace, které jsou nebo byly opravnéné znamy prokazatelné diive, nez
byly sdéleny ¢i zpfistupnény smluvnim stranam dle této smlouvy. Za poruseni povinnosti mlcenlivosti
neni povazovano zpfistupnéni divérnych informaci soudim, statnim zastupitelstvim, spravnim nebo
obdobnym organtim vefejné statni moci pro uéely fizeni u nich vedeného, ale pouze v ptipadé, jsou-li
takové informace poskytnuty t€émto osobam za podminek stanovenych pravnimi piedpisy.

4. Smluvni strany se zavazuji nezvefejnit informace o projektu a jeho vysledcich, pokud by tim byla
ohrozena ochrana vysledkt projektu ¢i duSevniho vlastnictvi vznikajiciho v ramcei plnéni projektu.
Smluvni strany jsou si védomy toho, ze odpovidaji za ijmu, kterd by porusenim této povinnosti mohla
vzniknout, v¢etn¢ nakladt spojenych s vedenim ptipadnych soudnich sporti a ijmy vzniklé porusenim
dobrého jména ostatnich stran.

5. Smluvni strany maji pravo na nahradu Skody zplsobené porusenim zavazkl tykajicich se utajeni a
ochran¢ informaci dle této smlouvy kteroukoli ze smluvnich stran.

Clanek VII — Ochrana osobnich udaji

1. Smluvni strany jsou povinny v ramci smluvniho plnéni dodrzovat veskeré platné pravni predpisy
upravujici ochranu osobnich udajii, zejména Natizeni Evropského parlamentu a rady (EU) 2016/679
0 ochrang fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udajt
a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) (dale jen ,,GDPR*) a zdkona
¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji.
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2. Pro Ucely této smlouvy je FNOL spravcem a partner zpracovatelem osobnich udajii s pravy
a povinnostmi z toho vyplyvajicimi.

3. FNOL jako spravce povéruje partnera jako zpracovatele dle ¢l. 28 odst. 3 GDPR zpracovavanim
nasledujicich osobnich udajt subjekt idaji, a to v rozsahu nezbytném pro plnéni smlouvy a vyhradné
za ucelem vyplyvajicim z i¢elu smlouvy a z ti€elu plnéni poskytovaného dle smlouvy.

4. Utelem zpracovani osobnich udaji v registru je jeho provozovani a naplnéni tgelu jeho vedeni,
tj. sledovani zdravotniho stavu pacienti ve vztahu k individualnimu 1é¢ebnému postupu
a vyhodnocovani jednotlivych vySetiovacich a 1é¢ebnych metod u pacientd u nichz je zvySené riziko
karcinomu slinivky bfisni nebo u kterych byl karcinom shledan.

5. Pravnim zakladem zpracovani osobnich tidaji pacientti zapojenych subjektt v registru je jejich souhlas,
tj. €l. 6 odst. 1 pism. a) ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 pism. a) GDPR.

6. Partner se zavazuje zpracovavat osobni udaje souladu s pozadavky tohoto smluvniho ujednani
a v souladu s povinnostmi ulozenymi s GDPR zpracovateli osobnich udaji, v¢. zejména nasledujicich
zavazkl:

a) zpracovavat osobni udaje pouze na zékladé doloZenych pokyntt FNOL, v¢etné v otazkach
predani osobnich udajl do tfeti zeme nebo mezinarodni organizaci,

b) zohlednovat povahu zpracovani a byt FNOL napomocen prostiednictvim vhodnych technickych
a organizacnich opatieni, pokud je to mozné, pro splnéni povinnosti FNOL, jakozto spravce
osobnich udaji, reagovat na zadosti o vykon prav subjektu Uidaji stanovenych v kapitole III
GDPR,

C) zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni tidaje zavazaly k ml¢enlivosti nebo aby se
na n¢ vztahovala zdkonné povinnost ml¢enlivosti,

d) pfijmout pfislusna organizaéni a technicka opatieni ve smyslu ¢lanku 32 GDPR,

e) byt FNOL napomocen pii zajistovani souladu s povinnostmi podle ¢lanki 32 az 36 GDPR, a to
pfi zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jeZ ma zpracovatel k dispozici,

f) v souladu s rozhodnutim FNOL vSechny osobni idaje bud’ vymazat, nebo je vratit FNOL po
ukonceni poskytovani sluzeb spojenych se zpracovanim (resp. po ukonéeni spoluprace dle této
smlouvy), a vymazat existujici kopie, pokud piislusné pravni predpisy nepozaduji ulozeni
danych osobnich udajd,

g) poskytne FNOL veskeré informace potiebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti
stanovené v tomto ¢lanku, a umozni audity, v€etné inspekci, provadéné sprdvcem nebo jinym
auditorem, kterého spravce povéril, a k t€émto auditim v nezbytném rozsahu ptispéje.

7. Povinnosti tykajici se ochrany osobnich daji se smluvni strany zavazuji plnit po dobu G¢innosti této
smlouvy, pokud z ustanoveni této smlouvy nevyplyva, Ze maji trvat i po zaniku jeji u¢innosti.

8. Smluvni strany jsou povinny zabezpecit fadnou technickou a organizaéni ochranu zpracovavanych
osobnich udaji a zavazuji se zavést vhodna technickd a organizacni opatieni tak, aby zpracovani
osobnich idaju splitovalo pozadavky GDPR. Smluvni strany se za tcelem ochrany osobnich udaju
zavazuji zajistit zejména, Ze:

a) pristup k osobnim udajim bude umoznén vyluéné povéfenym osobam, které budou v
pracovnépravnim, ptikaznim ¢i jiném obdobném poméru ke smluvnim stranam, tyto osoby
budou pfedem prokazatelné seznameny s povahou osobnich idaji a rozsahem a ucelem jejich
zpracovani a budou povinny zachovéavat mlcenlivost o vSech okolnostech, o nichz se dozvi v
souvislosti se zpfistupnénim osobnich udaji a jejich zpracovanim (dale jen ,,povérené
osoby*);
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b) pfi zpracovani osobnich idaji budou osobni tdaje uchovavany vyluéné na zabezpecenych
serverech nebo na zabezpecenych nosicich dat, jedna-li se o osobni udaje v elektronické
podobg;

C) pfi zpracovani osobnich udaju v jiné, nez elektronické podobé budou osobni tidaje uchovany
v mistnostech s nalezitou tirovni zabezpeceni, do kterych budou mit piistup vylucné povérené
osoby;

d) ptistup k osobnim dajim bude povéfenym osobam umoznén vyluéné pro tcely zpracovani
osobnich udajti v rozsahu a za G¢elem stanovenym touto smlouvou.

9. Pfedmétem zpracovani osobnich udajii na zakladé této smlouvy jsou osobni udaje bézné i zvlastni
kategorie ve smyslu GDPR.

10.Zpracovanim osobnich udaji ve smyslu této smlouvy se rozumi zejména jejich shromazdovani,
ukladani na nosice informaci, pouzivani, tfidéni nebo kombinovani, archivace, anonymizace a likvidace
s vyuZitim manudlnich a automatizovanych prosttedkil v rozsahu nezbytném pro zajiSténi fadného
vedeni registru.

11.V ptipadé poruseni zabezpeceni osobnich tdaji zpracovavanych na zakladé této smlouvy je smluvni
strana povinna neprodlené, nejpozdéji vSak do 24 hodin od okamziku zjisténi, ohlasit poruSeni
zabezpeceni osobnich udaji druhé smluvni strané, a to vcetné priiblizného poctu subjektd udaji,
zaznamu a pravdépodobnych nasledk.

lanek VIII — Trvani smlouvy

Smlouva se uzavird na dobu neur¢itou. Smluvni strany mohou ukoncit spolupraci na zéklad¢ pisemné
dohody.

Kazda ze stran je opravnéna smlouvu jednostranné vypovédét s vypovédni dobou v délce 2 mésict, ktera
pocina plynout prvnim dnem nasledujicim po doruceni vypovédi druhé smluvni strané.

Ukoncenim této smlouvy nejsou dotéena ustanoveni tykajici se ndhrady ujmy, povinnosti ml¢enlivosti a
jinych narokii a zavazkd, pretrvavajicich ze své povahy i po ukonceni smlouvy.

lanek IX — Zavérecna ustanoveni

Jakékoliv zmény této smlouvy Ize provadét pouze na zdkladé dohody smluvnich stran formou pisemnych
¢islovanych dodatkli podepsanych opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

Tato smlouva vstupuje Vv platnost a nabyva ucinnosti dnem podpisu obou smluvnich stran.

Vztahy smluvnich stran blize neupravené se fidi zdkonem ¢&. 89/2012 Sb., obCanskym zakonikem, ve
znéni pozdgjsich predpist, (dale jen ,,0Z%) a dalsimi obecné zdvaznymi pravnimi piedpisy Ceské
republiky.

rw v

Smluvni strany se zavazuji fesit piipadné spory vzajemnou dohodou. Na feseni téchto sport se dohodnou
opravnéné osoby smluvnich stran, pfipadné osoby jimi poverené. Pokud se strany na feSeni ptipadného
sporu nedohodnou, piedlozi véc k rozhodnuti soudu.

Je-li tato smlouva uzaviena v listinné podobé, uzavira se ve dvou stejnopisech s platnosti originalu,
pri¢emz kazda ze smluvnich stran obdrzi po jednom stejnopise. Je-li smlouva uzaviena elektronicky, je
platné vyhotoveni, které je elektronicky podepsané obéma smluvnimi stranami ve smyslu ust. § 6 zak.
¢.297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce, resp. s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 ze dne 23. ¢ervence 2014 o elektronické identifikaci
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a sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce na vnitfnim trhu a o zruSeni smérnice
1999/93/ES (tzv. Natizeni eIDAS).

Smluvni strany prohlasuji, ze si smlouvu pted jejim podpisem fadné piecetly, s jejim obsahem souhlasi,
smlouva je v souladu s jejich skute¢nou a svobodnou vili, na ditkkaz ¢ehoz ptipojuji své podpisy.

Piilohy: Pfiloha ¢.1 Zpracovavané osobni udaje

\% dne \Y dne
Digitalné podepsal prof. MUDr, Digitainé podepsal
Helena . h prof.’NlUDr. Roman
Helena Rognerova Roman Havlik, Ph.D.
A 4 Datum: 2025.10.22 , Datum: 2025.10.23
Rognerova 15:21:47 +02'00" Havlik, Ph.D. ¢s:1449 0200
Institut klinické a experimentalni mediciny Fakultni nemocnice Olomouc
Ing. Helena Rognerova prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
teditelka teditel
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Priloha €. 1 — Zpracovavané osobni Udaje

Zpracovavané osobni tidaje zapojenych pacientii:
1. Vek (dalezité znat pro vstup do studie);
rodinna anamnéza s pfibuznymi s CA pankreatu;
ptipadna genetickd mutace nebo chronicka pankreatitida;

2

3

4. zda je pacient diabetik;

5. jednotlivé vizity skladajici se z EUS, MR a odbéri krve;
6

vysledky histologie ¢i CT.

Zpracovavané osobni tidaje v souvislosti s dal§imi subjekty (zapojenymi poskytovateli zdravotnich sluzeb):

1. osobni udaje opravnénych osob, které budou vstupovat do registru, nahravat do registru data, nebo
se podilet na jeho spravé (0sob s ptistupem do registru) v rozsahu jméno, pfijmeni, udaje o
zameéstnavateli a o pracovni pozici
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