DILCi SMLOUVA C. 19
k Ramcové smlouvé o spolupraci

uzaviené dne 27.5. 2020 (dale jen ,Ramcova smlouva“) mezi nize uvedenymi stranami:

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

se sidlem: Postovska 68/3, Brno-mésto, 602 00 Brno
zastoupena: ]
IC: 02784114

DIC: CZ02784114

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, v oddilu C, vloZce 82448
Bankovni spojeni: Raiffeisenbank a.s.
¢. uctu: 7953617001/5500

(dale jen JIBA")

a

Fakultni nemochnice Hradec Kraloveé

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
zastoupena: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem

IC: 00179906

DIC: CZ00179906

bankovni spojeni: CNB

¢. uctu: 24639511/0710

(dale jen ,Nemocnice®).

Strany této smlouvy v souladu s €l. Il. odst. 1 R&mcové smlouvy uzaviraji tuto Dil&i smlouvu
na jejimz zakladé a za ji stanovenych podminek se bude Nemocnice Uc€astnit dale
specifikovaného projektu:

1. Nazev Registru: Registr pacientu s triple-negativnim a HR+/HER2 — karcinomem prsu
2. Zkraceny nazev Registru: HERO

1. Ugel Registru: Cilem registru je popsat strukturu a vyvoj 1é&by pacientti s pokrogilym
(neresekovatelnym lokalné pokroc€ilym) nebo metastatickym karcinomem prsu
(mTNBC a hormonalné rezistentni HR+/HER2- mBC), ktefi jsou béhem observaéniho
obdobi |é€eni aktivni systémovou protinadorovou terapii v realné klinické praxi.

3. Harmonogram projektu: dle platné verze protokolu projektu viz Pfiloha &. 1

4. Struktura dat sbiranych v daném Registru: viz Pfiloha ¢&. 2



1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

Osoba povérfena Nemocnici pro komunikaci v provoznich vécech dle ¢l. XI. odst. 1

Ramcové smiouvy | EEGzGzgGgGEEEE. <inika onkologie a radioterapie, ato s

kompetenci k veskeré komunikaci v provoznich vécech tykajicich se projektu.

Kontaktni osoba za IBA: [N

I
Prabéh spoluprace

Nemocnice se touto smlouvou zavazuje vkladat dohodnutym zplsobem a za podminek
sjednanych vtéto smlouvé a Ramcové smlouvé do Registru specifikovaného
v pfechozim bodé této smlouvy data o pacientech. IBA se zavazuje zaplatit za ¢innost
dle tohoto bodu smlouvy sjednanou odménu.

V souladu s touto smlouvou poskytne IBA Nemocnici pfistup do Registru, a to formou
vygenerovani uzivatelského uc¢tu a pfistupovych hesel pro urené pracovniky
Nemocnice. Registr bude pro Nemocnici pfistupny online prostfednictvim webovych
stranek na adrese: https://hero.data-warehouse.zone. IBA umozni Nemocnici vkladat
do Registru relevantni data, a to zplsobem stanovenym touto smlouvou.

Povéfené osoby budou zadavat do Registru relevantni data jejich prepisem ze
zdravotnické dokumentace pacienta Nemocnice, a to pod unikatnim iselnym kdédem
(ID). Povéfena osoba tak bude jedinou osobou, ktera bude schopna pacienta
v Registru dale identifikovat na zakladé tohoto unikatniho kédu (ID), a to pouze uzitim
klice, ktery ji umozni pfifadit unikétni €iselny kod (ID) k osobé pacienta. Tento kli¢
vytvori a bude mit ve vyluéné dispozici pouze Povérena osoba, coz obé smluvni strany
berou vyslovné na védomi. Nemocnice se zavazuje pfi zméné Povérené osoby
odpovédné za spravu identifikacniho kli¢e zajistit pfedani tohoto kli¢e, tak aby nedoslo
k jeho ztraté, ¢imz by byla znemoznéna identifikace pacienta v Registru a dalSi
zadavani dat. Data jsou uloZzena v databazi elektronického systému pro sbér dat —
CLADE-IS Fizeného bezpecnostnimi procesy v souladu s 1ISO27001.

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

Pokud z jakéhokoli divodu dojde k ukoneni smluvniho vztahu zalozeného touto
smlouvou, zavazuje se IBA relevantni data zadana Povéfenou osobou do Registru
zélohovat. Pro uplnost pak obé strany shodné konstatuji, Ze i po ukonceni smluvniho
vztahu zalozeného touto smlouvou je IBA nadéle opravnén ke zpracovani relevantnich
dat zadanych Povéfenou osobou do Registru za dobu trvani tohoto smluvniho vztahu.

L.
Zasady prace s daty

Nemocnice je zcela opravnéna pred zahajenim sbéru relevantnich dat nechat tento
schvdlit vlastni etickou komisi, pficemz se IBA zavazuje poskytnout Nemocnici pfi
projednavani zdalezitosti pfed etickou komisi veSkerou soucinnost. O potfebé
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2.2.

2.3.

soucinnosti se Nemocnice zavazuje IBA informovat, a to s dostate€nym predstihem,
aby se IBA mohl na projednavani adekvatné pfipravit.

IBA je opravnén bez dalSiho souhlasu Nemocnice zpracovavat Primarni data do
podoby tzv. automatickych reportd, tedy do podoby souhrnnych statistickych
vystupu. IBA se zavazuje zasilat Nemocnici, v pfipadé jeji zadosti, automatické reporty
generované vyluéné na zakladé relevantnich dat dané Nemocnice, a to v oboustranné
prokazatelné odsouhlasené periodicité. Nemocnice je opravnéna automatické reporty
uzivat, at uz zcela nebo z ¢asti, pro svoji vlastni potfebu, stejné jako pro ucely védecké
¢i vzdélavaci.

Bez dal$iho souhlasu Nemocnice je IBA dale opravnén zpracovavat Primarni data do
podoby nasledujicich individualizovanych statistickych vystupu:

a) analytické vystupy a reporty pro sponzory projektu;
b) publikace vysledkl studie dle publika¢nich pravidel popsanych v Priloze €. 1.
poskytovani pravidelnych kvartélnich reportt ze v8ech zapojenych center uréenych pro

vedouci center

2.4.

2.5.

2.6.

Pokud bude mit Nemocnice zajem obdrzet individualizovany statisticky vystup, obrati
se na IBA, ktery Nemocnici tento vystup na vyzadani zasle v predem dohodnutém
terminu. Nemocnice je opravnéna individualizovany statisticky vystup uzivat v rozsahu
a zpusobem stanovenym dohodou stran. Tyto specifické analyzy budou provadény po
dohodé s IBA v€. navrhu nakladu a terminu dodani. Vyslovny souhlas za Nemocnici

dle prvni véty tohoto bodu smlouvy je opravnén udélit | G

Klinika onkologie a radioterapie, s ¢imz Nemocnice vyslovné souhlasi.

IBA je déle opravnén bez daldiho souhlasu Nemocnice zpracovavat Primarni data
Nemocnice samostatné nebo spoleéné s Primarnimi daty jinych poskytovateld
zdravotnich sluzeb podilejicich se na Registru, a to do podoby soubornych
statistickych vystupu. S témito soubornymi statistickymi vystupy je IBA opravnén
disponovat bez dalSiho souhlasu Nemocnice. Pokud bude mit Nemocnice zajem
obdrzet souborny statisticky vystup, obrati se na IBA, ktery Nemocnici tento vystup na
vyzadani zasSle. Nemocnice je opravnéna souborny statisticky vystup uzivat, at' uz
zcela nebo z €asti, pro svoji vlastni potfebu, stejné jako pro ucely védecké Ci
vzdélavaci.

Pokud v ramci registru vytvori IBA vystup (zejména bod 2.3, 2.4 smlouvy), ktery bude
naplhovat charakter autorského dila, udéluje timto Nemocnici opravnéni k uziti
takového dila nebo jeho ¢asti majici ptivod v relevantnich datech Nemocnice, a to pro
vlastni potfebu Nemocnice, nebo k ucelim védeckym ¢i vzdélavacim. Nemocnice je
vSak povinna zajistit, aby pfi publikaci i jiném dalSim uziti statistickych vystupl
zpracovanych IBA nedoslo k jejich dezinterpretaci, zkresleni &i jinemu uZiti, které by
mohlo vyvolat klamavy dojem o obsahu statistického vystupu.

Pfi zpracovavani osobnich udaju, které ziskaji ¢i s nimiz budou zachazet v souvislosti
s pInénim této smlouvy, se smluvni strany zavazuji postupovat v souladu s prislusnymi
pravnimi predpisy, zejména pak zédkonem ¢&. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich
udaja, ve znéni pozdéjSich predpist, a déle v souladu s nafizenim Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaja, dale
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4.2.
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4.7.

4.8.

V Bmné dne 01:03.2026

jen ,GDPR). Konkrétni podminky a pravidla zpracovani osobnich udaju pfi plnéni této
smlouvy jsou uvedeny v Pfiloze €. 4 této smlouvy.

M.
Odmeéna a platebni podminky

Odména a platebni podminky jsou stanoveny v Priloze €. 3 této smlouvy.

Iv.
Ostatni ujednani

Strany této smlouvy vyslovné konstatuji, Ze ustanoveni této smlouvy odchylujici se od
Ramcové smlouvy, pfip. od protokolu (Pfiloha €. 1) maji pfed Ramcovou smlouvou a
protokolem pfednost.

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

Tato smlouva se uzavira na dobu trvani Registru.

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 nésledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd doru¢ena druhé
smluvni strané.

Neni-li v této smlouveé stanoveno jinak, je tuto smlouvu mozné ménit ¢i doplfiovat pouze
pisemnymi dodatky podepsanymi obéma smluvnimi stranami.

Tato smlouva nabyvéa platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a
u€innosti dnem jejiho uverejnéni v registru smluv.

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi
po jednom. Tato smlouva muze byt téZ vyhotovena v jednom stejnopisu podepsana
elektronickym podpisem v souladu se zakonem ¢&. 297/2016 Sb., o sluzbach
vytvarejicich davéru pro elektronické transakce.

Smluvni strany prohla$uiji, ze tato smlouva vyjadfuje jejich pravou, svobodnou, vaznou
a uplnou vuli, prostou omyld. Na dukaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupci
smluvnich stran své podpisy.

Pfilohy:

Pfiloha €. 1: Protokol (samostatna pfiloha)

Pfiloha €. 2: Struktura sbiranych dat (samostatna pfiloha)
Pfiloha €. 3: Odména a platebni podminky

Pfiloha €. 4: Zasady zpracovani osobnich udaju

V Hradci Kralové dne 16-03.2026




Institut biostatistiky a analyz, s.r.o. Nemocnice

I MUDr. Ale$ Herman, Ph.D., feditel




PRILOHA C. 3
ODMENA A PLATEBNi PODMINKY

Za fadnou c¢innost Nemocnice dle této smlouvy se IBA zavazuje hradit Nemocnici
sjednanou odmeénu, a to v zavislosti od poctu validné vypinénych formulari (déle jen ,dil€i
odmeéna®“), je zavisla od toho, za kterou navstévu (vysetfeni) pfislusného pacienta je tento
vyplhovan.

Konkrétné vySe dil¢i odmény je stanovena nasledujicim cenikem (dale jen ,aktualni
cenik®):

- Zavalidné vyplnény Vstupni formulaF -
- Zavalidné vyplnény Kontrolni formulaf
Castky k vyplaté mohou byt garantem projektu ménény dle finanéni situace projektu.

Veskeré ceny jsou pfitom uvedeny bez dané z pfidané hodnoty (DPH), jez bude uctovana
dle platnych pravnich pfedpisu.

IBA je opravnén aktualni cenik sluzeb jednostranné ménit, pfiemz je povinen Nemocnici
o této zméné a o novém znéni aktuélniho ceniku informovat na e-mail uvedeny v zahlavi
této smlouvy nejpozdéji 14 dnd pred jeho ucinnosti. Nemocnice je opravnéna ve lhaté 14
dnd ode dne, kdy mu bude doru€ena informace dle pfedchozi véty, vypovédét zavazek z
této smlouvy s ucinnosti ke dni uc€innosti zmény aktuélniho ceniku. Pokud Nemocnice
nevyuzije prava vypoveédi dle pfedchozi véty, dochazi dnem ucinnosti zmény aktualniho
ceniku ke zméné zavazku z této smlouvy ve znéni noveého aktualniho ceniku. Ostatni
podminky poskytovani odmény stanovené ve smlouvé &i této Priloze €. 3 zlstavajici
zménou aktualniho ceniku nedotceny.

Celkova odména bude Nemocnici hrazena IBA kvartalné s tim, Ze jeji konkrétni vySe bude
odpovidat souctu veskerych dil€ich odmén, na které vznikl Nemocnici v daném obdobi
narok za veskeré jim validné vyplnéné formuléfe, pokud vedouci centra nerozhodne jinak.
Podkladem pro celkovou vySi odmény za pfislusné obdobi bude vystup s pocty validné
vyplnénych formulart z databaze projektu provedenych v tomto relevantnim obdobi, ktery
sestavi IBA. Smluvni strany se dohodly, Ze pokud by byl vystup zasildn IBA v prosinci, je
tfeba jej zaslat nejpozdéji do 15. prosince bézného roku.

IBA je povinen zaplatit na zakladé dariového dokladu vystaveného Nemocnici dohodnutou
odménu na UCet Nemocnice. Datum uskute¢néni zdanitelného plnéni bude datum
odsouhlaseni podkladu k fakturaci. Odmeéna Povéfené osobé bude vyplacena dle internich
predpisu Nemocnice. Faktury zasila Nemocnice vyhradné elektronicky na emailovou
adresu: fakturace@biostatistika.cz.

Odména je Nemocnici vyplacena nejpozdéji ve Ihaté 60 dnlii ode dne ukonéeni obdobi, za
které se tato dle bodu 2 této pfilohy smlouvy plati pod podminkou, ze Nemocnice véas
pfeda IBA za pfislusné obdobi veskeré informace a podklady potfebné ke stanoveni vyse
odmeény.

Jestlize kterykoliv danovy (G¢etni) doklad nebude vystaven fadné, je IBA opravnén tento
Nemocnici vratit, pficemz do doby doruceni Fadného dariového (ucetniho) dokladu IBA
neni v prodleni s placenim odmény. Odména je pak splatnd ve lhuté 14 dni ode dne
doruceni fadného darového (ucetniho) dokladu.



8.

10.

Nemocnice a IBA berou na védomi, Ze spravce dané zverejiiuje ode dne 1. 4. 2013
nespolehlivého platce DPH v rejstfiku nespolehlivych platct DPH vedeném MF CR a ze
IBA dle zadkona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpisl
(dale jen ,zakon o dani z pridané hodnoty“) § 109 odst. 3 ruci jako pfijemce zdanitelného
plnéni k okamziku jeho uskute€néni za nezaplacenou DPH z tohoto pInéni.

Pokud v okamziku uskutecnéni zdanitelného pInéni je Nemocnice vedena v rejstfiku
nespolehlivych platcd DPH, anebo nastane néktera z jinych skute¢nosti rozhodnych pro
ruceni IBA, je IBA opravnén zaplatit Nemocnici pouze cenu bez DPH a DPH odvést
pFislusnému spravci dané dle platnych pravnich predpisi. O provedené uhradé DPH
spravci dané bude IBA nemocnici informovat kopii oznameni pro spravce dané dle § 109a
zakona o dani z pfidané hodnoty bez zbyte¢ného odkladu.

Pokud dojde ke zméné fakturaéni adresy nebo DIC, je IBA povinen neprodlend
informovat Nemocnic:



PRILOHA C. 4
Zasady zpracovani osobnich udaja

Smluvni strany se zavazuji jednat pfi zpracovani osobnich Udaji pacientli zafazenych
do projektu (dale také jen ,subjekty udaju“) v rozsahu a zpusobem blize stanovenym
v protokolu (dale jen ,osobni udaje“) v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy na
Useku ochrany osobnich udaju, zejména GDPR a také pokyny a doporucenimi
piislusnych organt vefejné spravy, zejména Ufadu pro ochranu osobnich Gdaju,
Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&iv a Ministerstva zdravotnictvi CR, pokud se uplatni.

Spravce osobnich udajl, kterym je IBA, touto smlouvou povéfuje Nemocnici jakozto
zpracovatele, aby zpracovavala v souladu s ustanovenim ¢l. 28 GDPR osobni udaje,
a to zejména za ucelem realizace projektu a fadného poskytnuti sluzeb dle této
smlouvy.

Nemocnice se zavazuje jménem spravce transparentné informovat vSechny své
dotéené pracovniky o podminkach zpracovani jejich osobnich udaji spravcem v
souvislosti s plnénim této smlouvy, a to v rozsahu stanoveném GDPR, ledaze tyto
osoby jiz uvedené informace maiji, a do té miry, v niz je maji.

Pfi poskytovani sluzeb budou k tomu pfedem povéfeni a dostatecné vyskoleni
pracovnici Nemocnice vazani povinnosti mienlivosti zpracovavat jménem spravce
prevazné automatizované a po celou dobu trvani spoluprace dle této smlouvy osobni
Udaje pacientll zafazenych do projekiu, a to za podminek a v rozsahu blize
stanovenych protokolem.

Smluvni strany shodné prohladuji, Ze realizace projektu z povahy véci vyZzaduje
zpracovani osobnich udaju o zdravotnim stavu pacientl, a proto budou pfi jeho
provadéni z dvodu zajisténi maximalni arovné zabezpedeni zpracovavany tyto udaje
vyluéné v pseudonymizované podobé v souladu s protokolem.

Nemocnice bude zpracovavat osobni Udaje pouze na zakladé doloZzenych pokynl
spravce a nebude tyto udaje predavat tietim osobam ani do tfetich zemi ve smyslu
GDPR bez vyslovného pfedchoziho pokynu spravce. Nemocnice pfijme vhodna
technicka a organizacni opatfeni k zabezpe€eni davérnosti dat a jejich integrity, stejné
tak jako i dalSi nezbytnd opatfeni dle ¢l. 32 GDPR. Nemocnice bude spravci
napomocna prostfednictvim vhodnych technickych a organiza¢nich opatfeni pfi plnéni
povinnosti spravce, usnadnovat vykon prav subjektl Udajl a reagovat na zadosti o
vykon prav subjektu Udaju, jakoz i pFi zjiStovani moznych pfipadld poruseni
zabezpeceni osobnich Udaju a jejich nasledném ohladeni dozorovému Uradu, pfipadné
jejich oznameni dot€enym subjektim udaju a bude spravci napomocna pfi plnéni véech
dalSich povinnosti vyplyvajicich pro spravce z pfislusnych pravnich pfedpisu tykajicich
se ochrany osobnich udaju, zejména tedy GDPR.

vvvvv

v souladu s protokolem veskeré osobni Udaje zpracovavané dle této smlouvy, pokud
zakon nestanovi jinak. Timto postupem neni dotéeno opravnéni Nemocnice osobni
Udaje subjektd 0daji zpracovavat vlastnim jménem a na vlastnim odpovédnost v
postaveni spravce. Nemocnice poskytne spravci veskeré informace potfebné k
doloZeni toho, Ze byly spIinény povinnosti vyplyvajici z pravnich predpist tykajicich se
ochrany osobnich udajl, zejména tedy GDPR, a umozni provedeni auditl ze strany
spravce, nebo jeho povéfeného zastupce ¢i auditora.
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Spravce je povinen ucinit na zadost Nemocnice veskeré pravni ¢i faktické kroky k tomu,
aby ve spolupraci s Nemocnici odvratil hrozbu jakékoliv ndhrady Skody, pokuty €i jiné
sankce smérujici vaci Nemocnici z titulu poruseni povinnosti stanovenych na ochranu
osobnich udaju. Smluvni strany shodné prohlasuji, ze spravce zapojeny do zpracovani
je odpovédny za Ujmu, kterou zplsobi zpracovanim, jez poruSuje GDPR a ze
Nemocnice je za Ujmu zpusobenou zpracovanim odpovédna pouze v pripadé, ze
nesplni povinnosti stanovené GDPR konkrétné pro zpracovatele nebo Ze jednala nad
ramec zakonnych pokyna spravce nebo v rozporu s nimi.

Nemocnice se zavazuje, Ze bude po celou dobu osobni Udaje zpracovavat s odbornou
péci a bude pfijimat technicka a organiza¢ni opatfeni ve standardu obvyklém pro
spravu téchto dat tak, aby dané zpracovani splfiovalo pozadavky GDPR a aby byla
zajisténa ochrana prav subjektl 0daji. Nemocnice se zejména zavazuje pfijmout
takova opatfeni, aby byl vylou¢en neopravnény nebo nahodily pfistup ke
zpracovavanym osobnim udajum, jejich zména, zni€eni &i ztrata, neopravnény prenos,
neopravnéné zpracovani, jakoz i jiné zneuziti zpracovavanych osobnich udaju. Tato
povinnost plati i po ukon&eni zpracovani dle této smlouvy, a to zejména s ohledem na
relevantni pravni predpisy tykajici se ochrany osobnich Gdajl, zejména tedy GDPR.

Nemocnice se zavazuje, Ze na svlj naklad splni veSkeré povinnosti dle této smlouvy a
stejné tak veskereé dalSi povinnosti zpracovatele osobnich Udaju vyplyvajici zejména z
¢lanku 28 GDPR a pfipadné z dalSich pravnich pfedpist tykajicich se ochrany
osobnich udaju.



