DiLCi SMLOUVA C. 20

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: Ing. Petrem Brabcem, Ph.D., jednatelem

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 ,IBA")

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

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

1C: 00179906

DIC: CZ00179906

bankovni spojeni: CNB

¢ Gétu: 24639511/0710

(dale jen ,Nemocnice”).

Strany této smlouvy v souladu s &l. II. odst. 1 Ramcové smlouvy uzaviraji tuto Diléi smlouvu na jejimZ zakladé a za ji
stanovenych podminek se bude Nemocnice Ucastnit dale specifikovaného projektu:

1. Nazev projektu: Narodni registr Ceské revmatologické spoletnosti pro biologickou terapii zanétlivych
revmatickych onemocnéni.

2. Zkraceny nazev projektu: ATTRA.

3. Ucel projektu: Vedeni vysoce reprezentativni databaze s hodnotnymi a klinickymi daty a pfispéni ke zlepgeni
informovanosti o dosazenych 1é€ebnych vysledcich. Sledovani Géinnosti a bezpeénosti biologické 1é¢by/cilené
1é¢by u pacientd s RA, AS, PsA, JIA a SLE. Soucasti hodnoceni klinické G¢innosti a ndkladové efektivity je take
sledovani kvality a praceschopnosti pacientl prostfednictvim dotazniku.

4. Harmonogram projektu: dle platné verze protokolu projektu viz Pfiloha 1

5. Struktura dat shiranych v daném registru: viz Pfiloha 2

6. Osoby povéfené Nemocnici dle ¢l. XI. odst. 1 smlouvy pro komunikaci v provoznich vécech tykajicich se
projektu.

- _ 1. interni gastroenterologicka klinika (revmatologie — dospéli)
« _ Détska klinika (revmatologie — déti)

7. kontaktnf osoba [
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I.  Prabéh spoluprace

Nemocnice se touto smlouvou zavazuje vklddat dohodnutym zplisobem a za podminek sjednanych v této
smlouvé a Ramcové smlouvé do Registru specifikovaného v prechozim 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
Uctu a pristupovych hesel pro uréené pracovniky Nemocnice. Registr bude pro Nemocnici pfistupny online
prostfednictvim webovych stranek _ emocnici vkladat do Registru relevantni data, a to
zplsobem stanovenym touto smlouvou.

Povérené osoby budou zadavat do Registru relevantni data jejich prepisem ze zdravotnické dokumentace
pacienta Nemocnice, a to pod unikatnim ciselnym kédem (ID). Povéfena osoba a Povéreni pracovnici tak budou
jedinymi osobami, ktefi bude schopni pacienta v Registru déle identifikovat na zakladé tohoto unikatniho kédu
(ID), a to pouze uZitim kli€e, ktery ji umozni pfifadit unikatni ¢iselny kdd (ID) k osobé pacienta. Tento kli¢ vytvofi
a bude mit ve vyluéné dispozici pouze Povérena osoba ¢i Povérfeni pracovnici, coZ obé smluvni strany berou
vyslovné na védomi. Poskytovatel se zavazuje, Ze v pfipadé, kdy Povéfena osoba nebo néktery z Povéfenych
pracovnikl, budou chtit ukonéit svou Ucast na Registru, zajisti uchovani identifikacniho klice a jeho predani
osobé, kterd bude namisto odstoupivsi osoby zadavat data do Registru, tak aby nedoslo k jeho ztraté, ¢imz by
byla znemoznéna identifikace pacienta v Registru a dalSi zadavani dat. Povéfena osoba se zavazuje, Ze poskytne
veskerou nezbytnou soucinnost, aby bylo zajisténo uchovani identifikacniho klice a jeho pfedani nové Povérené
osobé v souladu s pfedchozi vétou.

Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze je IBA opravnén kdykoli za trvani smluvniho vztahu zaloZeného touto
smlouvou pozastavit nebo zcela ukoncit 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 ukonéeni smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvou, zavazuje se IBA
relevantni data zadana Povérenou osobou do Registru zalohovat. Pro Uplnost pak obé strany shodné konstatuji,
Ze i po ukonceni smluvniho vztahu zaloZzeného touto smlouvou je IBA nadale opravnén ke zpracovani relevantnich
dat zadanych Povéfenou osobou do Registru za dobu trvani tohoto smluvniho vztahu.

Il.  Zasady prace s daty

Nemochice je zcela opravnéna pfed zahajenim sbéru relevantnich dat nechat tento schvdlit vlastni etickou
komisi, pficemz se IBA zavazuje poskytnout Nemocnici pfi projednavani zaleZitosti pred etickou komisi veskerou
soucinnost. O potrebé soucinnosti se Nemocnice zavazuje IBA informovat, a to s dostate¢nym predstihem, aby
se IBA mohl na projednavani adekvatné pripravit.

IBA je opravnén bez dalSiho souhlasu Nemocnice zpracovavat Primarni data do podoby tzv. automatickych
reportt, tedy do podoby souhrnnych statistickych vystupl. IBA se zavazuje zasilat Nemocnici, v pfipadé jeji
7adosti, automatické reporty generované vylucné 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 potiebu, stejné jako pro tcely védecké &i vzdélavaci.

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

a) analytické vystupy a reporty pro sponzory projektu;
b) publikace vysledki studie dle publika¢nich pravidel popsanych v Pfiloze €. 1.

Pokud bude mit Nemocnice zajem obdrzet individualizovany statisticky vystup, obrati se na IBA, ktery Nemocnici
tento vystup na vyzadani zasle v pfedem dohodnutém terminu. Nemocnice je opravnéna individualizovany
statisticky vystup uZivat v rozsahu a zpGsobem stanovenym dohodou stran. Tyto specifické analyzy budou
provadény po dohodé s IBA vE&. ndvrhu nakladd a terminu dodani. Vyslovny souhlas za Nemocnici dle prvni véty
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tohoto bodu smlouvy jsou opravnéni udélit |GGG  c: Nemocnice vyslovné

souhlasi.

IBA je dale opravnén bez dalsiho souhlasu Nemocnice zpracovavat Primarni data Nemocnice samostatné nebo
spolecné s Primarnimi daty jinych poskytovatel( zdravotnich sluZzeb podilejicich se na Registru, a to do podoby
soubornych statistickych vystupl. S témito soubornymi statistickymi vystupy je IBA opravnén disponovat bez
dalsiho souhlasu Nemocnice. Pokud bude mit Nemocnice zajem obdriet souborny statisticky vystup, obrati se na
IBA, ktery Nemocnici tento vystup na vyZzadani zasle. Nemocnice je opravnéna souborny statisticky vystup uzivat,
at uZ zcela nebo z ¢asti, pro svoji vlastni potfebu, stejné jako pro Ucely védecké ¢i vzdélavaci.

Pokud v ramci registru vytvofi IBA vystup (zejména bod 2.3, 2.4 smlouvy), ktery bude naplfiovat charakter
autorského dila, udéluje timto Nemocnici opravnéni k uZiti takového dila nebo jeho €asti majici pavod
v relevantnich datech Nemocnice, a to pro vlastni potfebu Nemocnice, nebo k uceldm védeckym &i vzdélavacim.
Nemocnice je viak povinna zajistit, aby pfi publikaci & jiném dal3im uZiti statistickych vystupt zpracovanych IBA
nedoslo k jejich dezinterpretaci, zkresleni ¢i jinému uZiti, které by mohlo vyvolat klamavy dojem o obsahu
statistického vystupu.

PFi zpracovavani osobnich Gdaju, které ziskaji ¢i s nimiZ budou zachazet v souvislosti s plnénim této smlouvy, se
smluvni strany zavazuji postupovat v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy, zejména pak zdkonem ¢. 110/2019
Sb., o zpracovani osobnich (dajd, ve znéni pozdéjsich predpist, a ddle v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajd, déale jen ,,GDPR"). Konkrétni
podminky a pravidla zpracovani osobnich Gdaju p¥i plnéni této smlouvy jsou uvedeny v Pfiloze ¢. 4 této smlouvy.

lll. Odména a platebni podminky

Odména a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze €. 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 R&mcovou smlouvou a protokolem prednost.

Terminy a pojmy definované ¢i pouZivané jako zkratka v rémci Ramcové smlouvy maji shodny vyznam i v ramci
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 zacdina bézet prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd

dorucena druhé smluvni strané.

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

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a ucinnosti dnem jejiho
uverejnéni v registru smluv.

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

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva vyjadfuje jejich pravou, svobodnou, vaZnou a Uplnou vdli, prostou
omyll. Na dikaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.

Ptilohy:



- Pfiloha €. 1: Protokol (samostatna pfiloha)
- Pfiloha €. 2: Struktura sbiranych dat (samostatna pfiloha)
- Pfiloha €. 3: Odména a platebni podminky

- Ptiloha €. 4: Zasady zpracovani osobnich tdaja

29.04.2026 05.05.2026
Institut biostatistiky a analyz, s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Ing. Petr Brabec, Ph.D., jednatel MUDr. Ales Herman, Ph.D., feditel



PRILOHA C. 3

ODMENA A PLATEBNi PODMINKY

1. Smluvni strany se dohodly, Ze odména za validné vyplnéné formuléfe bude vyplacena Poskytovateli. K vyplaté
odmeény bude dochazet na zakladé faktury vystavené Poskytovatelem.

2. Konkrétné vyie odmény bude stanovena na zdkladé nasledujiciho ceniku (dale jen ,,aktudlni cenik”):

Cenik Biologicka kohorta:

Proplacena bude validni kontrola pacienta v registru ATTRA (dale jen ,,Follow-up”), ktera zahrnuje validni
formular Kontrola a s nim souvisejici validni formuldf Kvalita Zivota (standardni) za pfedpokladu
validniho Vstupniho formulare pacienta do ATTRA.

Proplaceny jsou follow-upy dle nadefinovaného harmonogramu kontrol, ktery je soucasti protokolu
registru ATTRA a uZivatelské pfirucce, které jsou dostupné na Dashboardu registru ATTRA, nejsou
proplaceny follow-upy, kdy dojde k vysazeni pfipravku a neproplaci se follow-up ve 3M.

Proplaceny budou follow-upy u pacientd léfenych néasledujicimi biologickymi preparaty nebo
tsDMARDs:

Odmeéna za Follow-up (Kontrola + Kvalita Zivota standardni) ¢ini u vy3e uvedenych preparat(a:

Ostatni indikace vy$e uvedenych pripravkd nejsou hrazeny.
Dalsi pfipravky nejsou hrazeny bez ohledu na indikaci.

Kontrolni kohorta: neni hrazena

Veskeré ceny jsou pfitom uvedeny bez dané z pfidané hodnoty (DPH), jeZ bude U¢tovana dle platnych pravnich
predpisd.

3. IBA je opravnén aktudini cenik sluZeb jednostranné ménit, pficemz je povinen Nemocnici o této zméné a o
novém znéni aktudiniho ceniku informovat na e-mail uvedeny v zdhlavi této smlouvy nejpozdéji 14 dnl pfed
jeho dcinnosti. Nemocnice je opravnéna ve |hité 14 dnl ode dne, kdy mu bude doruéena informace dle
predchozi véty, vypovédét zavazek z této smlouvy s Gcinnosti ke dni G€innosti zmény aktualniho ceniku. Pokud
Nemocnice nevyuZije prava vypovédi dle predchozi véty, dochazi dnem Ucinnosti zmény aktudlniho ceniku ke
zméné zavazku z této smlouvy ve znéni nového aktualniho ceniku. Ostatni podminky poskytovani odmény
stanovené ve smlouvé ¢&i této Pfiloze €. 3 zhstdvajici zménou aktudlniho ceniku nedotéeny.

4. Celkovd odména bude Nemocnici hrazena IBA 1x za rok, a to vidy ve vybraném ctvrtleti nasledujiciho roku
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 formulare, pokud vedouci centra nerozhodne jinak. Podkladem
pro celkovou vy3i odmény za pfisluiné obdobi bude vystup s poéty validné vyplnénych formulara z databaze
projektu provedenych v tomto relevantnim obdobi, ktery sestavi IBA. Smluvni strany se dohodly, Ze pokud by
byl vystup zasilan IBA v prosinci, je tfeba jej zaslat nejpozdéji do 15. prosince béZného roku.



IBA je povinen zaplatit na zakladé darfiového dokladu vystaveného Nemocnici dohodnutou odménu na Ucet
Nemocnice. Datum uskuteénéni zdanitelného plnéni bude datum odsouhlaseni podkladu k fakturaci. Odména
Povéfené osobé a Povérenym pracovnikiim bude vyplacena dle internich pfedpisii Nemocnice. Faktury zasila
Nemocnice vyhradné elektronicky na emailovou adresu: fakturace@biostatistika.cz.

Odmeéna je Nemocnici vyplacena nejpozdéji ve hté 60 dnl ode dne ukonéeni obdobi, za které se tato dle bodu
2 této pfilohy smlouvy plati pod podminkou, Ze Nemocnice vcas preda IBA za pfislusné obdobi vedkeré
informace a podklady potfebné ke stanoveni vySe odmény.

Jestlize kterykoliv darovy (ucetni) doklad nebude vystaven fadné, je IBA opravnén tento Nemocnici vratit,
pficemz do doby doruceni fadného danového (Ucetniho) dokladu IBA neni v prodleni s placenim odmény.
Odména je pak splatna ve |h(té 14 dnl ode dne doruéeni fadného danového (Géetniho) dokladu.

Nemocnice a IBA berou na védomi, Ze spravce dané zvefejiiuje ode dne 1. 4. 2013 nespolehlivého platce DPH
v rejstfiku nespolehlivych platcti DPH vedeném MF CR a Ze IBA dle zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdé&jsich predpisl (dale jen ,,zdkon o dani z pfidané hodnoty”) § 109 odst. 3 rudi jako
pfijemce zdanitelného pInéni k okamziku jeho uskuteénéni za nezaplacenou DPH z tohoto plnéni.

Pokud v okamziku uskuteénéni zdanitelného pInéni je Nemocnice vedena v rejstfiku nespolehlivych platcti DPH,
anebo nastane nékterd z jinych skutec¢nosti rozhodnych pro ruceni IBA, je IBA opravnén zaplatit Nemocnici
pouze cenu bez DPH a DPH odvést pfisluinému spravci dané dle platnych pravnich pfedpisd. O provedené
Uhradé DPH spravci dané bude IBA nemocnici informovat kopii oznameni pro spravce dané dle § 109a zdkona
o dani z pfidané hodnoty bez zbytecného odkladu.

10. Pokud dojde ke zméné fakturaéni adresy nebo DIC, je IBA povinen neprodlené informovat Nemocnici:



PRILOHA C. 4

Zasady zpracovani osobnich udajl

Smluvni strany se zavazuji jednat pfi zpracovani osobnich Udajd pacientll zafazenych do projektu (dale také jen
»subjekty Gdaji”) v rozsahu a zplsobem blize stanovenym v protokolu (déle jen ,,0sobni Udaje”) v souladu s
pfisludnymi pravnimi predpisy na useku ochrany osobnich (dajd, zejména GDPR a také pokyny a doporucenimi
prislugnych organ verejné spravy, zejména Ufadu pro ochranu osobnich Gdajd, Statniho tstavu pro kontrolu [é&iv
a Ministerstva zdravotnictvi CR, pokud se uplatni.

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

Nemocnice se zavazuje jménem spravce transparentné informovat viechny své dotcené pracovniky o podminkach
zpracovani jejich osobnich Gdaji spravcem v souvislosti s plnénim této smlouvy, a to v rozsahu stanoveném GDPR,
ledazZe tyto osoby jiz uvedené informace maiji, a do té miry, v niZ je maji.

Pfi poskytovani sluzeb budou k tomu prfedem povéfeni a dostatecné vyskoleni pracovnici Nemocnice vazani
povinnosti ml¢enlivosti zpracovavat jménem spravce prevainé automatizované a po celou dobu trvani spoluprace
dle této smlouvy osobni Udaje pacientl zafazenych do projektu, a to za podminek a v rozsahu bliZze stanovenych
protokolem.

Smluvni strany shodné prohlasduji, Zze realizace projektu z povahy véci vyzaduje zpracovani osobnich ddaji o
zdravotnim stavu pacient(l, a proto budou pfi jeho provadéni z divodu zajisténi maximalni Grovné zabezpeceni
zpracovavany tyto udaje vylucné v pseudonymizované podobé v souladu s protokolem.

Nemocnice bude zpracovavat osobni Udaje pouze na zdkladé doloZenych pokynii spravce a nebude tyto Udaje
predavat tretim osobam ani do tfetich zemi ve smyslu GDPR bez vyslovného predchoziho pokynu spravce.
Nemocnice pfijme vhodna technicka a organizacni opatieni k zabezpedeni dlvérnosti dat a jejich integrity, stejné
tak jako i dalsi nezbytna opatfeni dle ¢l. 32 GDPR. Nemocnice bude spravci ndpomocna prostfednictvim vhodnych
technickych a organizacnich opatfeni pfi plnéni povinnosti spravce, usnadriovat vykon prav subjektd adaja a
reagovat na Zadosti o vykon prav subjektu udajt, jakoZ i pfi zjistovani moznych pfipadi porudeni zabezpeceni
osobnich udajl a jejich nasledném ohldseni dozorovému Ufadu, pfipadné jejich ozndmeni dotéenym subjektim
Gdaji a bude spravci napomocna pfi plnéni viech dalSich povinnosti vyplyvajicich pro spravce z pfislusnych
pravnich pfedpist tykajicich se ochrany osobnich dajl, zejména tedy GDPR.

Po ukonceni spoluprace Nemocnice preda nebo znici ¢i smaze dle pokynu spravce a v souladu s protokolem veskeré
osobni Gdaje zpracovavané dle této smlouvy, pokud zdkon nestanovi jinak. Timto postupem neni dotéeno
opravnéni Nemocnice osobni Udaje subjektl Gdaji zpracovavat vlastnim jménem a na vlastnim odpovédnost v
postaveni spravce. Nemocnice poskytne spravci veskeré informace potiebné k doloZeni toho, ze byly splnény
povinnosti vyplyvajici z pravnich predpisa tykajicich se ochrany osobnich udajl, zejména tedy GDPR, a umozZni
provedeni auditd ze strany spravce, nebo jeho povéfeného zéstupce ¢i auditora.

Spravce je povinen ucinit na Zadost Nemocnice veskeré pravni ¢i faktické kroky k tomu, aby ve spolupraci s
Nemocnici odvratil hrozbu jakékoliv nahrady skody, pokuty ¢i jiné sankce sméfujici vii¢i Nemocnici z titulu poruseni
povinnosti stanovenych na ochranu osobnich Udajli. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze spravce zapojeny do
zpracovani je odpovédny za Ujmu, kterou zptlsobi zpracovanim, jeZ porusuje GDPR a Ze Nemocnice je za Gjmu
zplsobenou zpracovanim odpovédnd pouze v pfipadé, Ze nesplni povinnosti stanovené GDPR konkrétné pro
zpracovatele nebo Ze jednala nad rdmec zdkonnych pokynt spravce nebo v rozporu s nimi.

Nemocnice se zavazuje, Zze bude po celou dobu osobni Udaje zpracovavat s odbornou pédéi a bude pfijimat technicka
a organizacni opatfeni ve standardu obvyklém pro spravu téchto dat tak, aby dané zpracovani splfiovalo pozadavky
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GDPR a aby byla zajisténa ochrana prav subjekt( Gdaji. Nemocnice se zejména zavazuje pfijmout takova opatfeni,
aby byl vylou¢en neopravnény nebo nahodily pfistup ke zpracovdvanym osobnim Gdajiim, jejich zména, zni€eni &i
ztréta, neopravnény pfenos, neopravnéné zpracovani, jakoZ i jiné zneuZiti zpracovavanych osobnich Gdaja. Tato
povinnost plati i po ukonceni zpracovani dle této smlouvy, a to zejména s ohledem na relevantni pravni pfedpisy
tykajici se ochrany osobnich tdajd, zejména tedy GDPR.

Nemocnice se zavazuje, Ze na svlj naklad splni veskeré povinnosti dle této smlouvy a stejné tak veskeré dalsi
povinnosti zpracovatele osobnich Gdajd vyplyvajici zejména z ¢lanku 28 GDPR a pfipadné z daldich pravnich
predpist tykajicich se ochrany osobnich udaja.



