DILCi SMLOUVA é. 1
k Ramcové smlouvé o spolupraci

(dale jen ,Ramcova smlouva“ a ,Dil€i smlouva®) uzaviena 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, viozce 82448

(dale jen ,IBA®)

Nemocnice Havli¢kliv Brod, pfispévkova organizace

se sidlem Husova 2624, 580 01 Havli¢kav Brod

zastoupena: Mgr. Davidem RezniCenkem, MHA, feditelem

ICO: 00179540

DIC: CZ00179540

pfispévkova organizace zapsana v obchodnim rejstfiku pod spisovou znackou Pr 876 (oddil, viozka) vedenou
Krajskym soudem v Hradci Kralové

(dale jen ,Nemocnice®)

(IBA a Nemocnice dale tez jen jako ,Smluvni strany®).

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

1. Nazev Projektu/Registru: Cesky registr IBD pacientl na biologické terapii (Czech REgistry of IBD patients
on biological Therapy), déle jen ,Registr* nebo ,Projekt"”.

2. Zkraceny nazev Projektu/Registru: CREdIT.

3. Ugel Projektu/Registru: Sledovani celkového poétu pacient(i 1é&enych légivymi pripravky biologické 1é&by
v Ceské republice, hodnoceni efektivity biologické Ié&by, hodnoceni bezpeé&nosti biologické Ié¢by, hodnoceni
terapeutickych rezimd a sledovani délky biologické Ié€by IBD pacientd.

4. Harmonogram projektu: Jedna se o dlouhodoby sbér dat, zafazeni pacientd probiha kontinualné, termin
ukoné&eni projektu neni stanoven.

5. Struktura dat sbiranych v daném Registru: viz Pfiloha &. 2 Dil&i smlouvy.

6. komunikaci v provoznich vécech dle €l. XI. odst. 1 Ramcové smlouvy: MUDr.
I - ococien



1.1.

1.2.

2.1.

2.2.

3.1

3.2.

4.1.

I.  Nakladani s daty (odsouhlasené vystupy)
Nemocnice souhlasi se zpracovanim dat k vytvareni nasledujicich vystup(:

a) Analytické vystupy pro zastupce odborné spolecnosti a zastupce odborné vefejnosti.
b) Analytické vystupy a reporty pro sponzory Projektu.
c) Publikace vysledku studie dle publikaénich pravidel popsanych v Pfiloze 1 Dil&i smlouvy.

Veskeré vystupy dle €l. | odst. 1.1 Dil€i smlouvy budou anonymizované.

Il. Zpasob a vySe financovani

S povéienymi osobami/subjekty:

a s dalSimi spolupracovniky bude ze strany IBA uzaviena zvlastni smlouva o spolupraci, na jejimz
zakladé budou za €innost pfi zadavani dat do registru odménéni a ktera dale stanovi vzajemna prava
a povinnosti Smluvnich stran. S postupem dle predchozi véty (jakoz ise zde popsanou cinnosti
povéfenych osob — zaméstnanct Nemocnice) Nemocnice vyslovné souhlasi, pficemz se soucasné
zavazuje poskytnout jak IBA, tak i povéfenym osobam veskerou soucinnost potfebnou k fadnému
provadéni této Cinnosti.

Smluvni strany se dale dohodly, Ze v souvislosti se zapojenim Nemocnice do Projektu ve smyslu této
Dil¢i smlouvy nevznika Nemocnici viic¢i IBA narok na jakoukoli odménu ¢i nahradu pfipadnych nakladd,
které Nemochnici v této souvislosti vzniknou, stejné tak IBA nevznika v¢i Nemocnici narok na jakoukoli
odménu ¢&i nahradu pfipadnych naklad, které IBA v této souvislosti vzniknou.

lll.  Zpracovani osobnich udaju

V souladu s €l. 28 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, ze dne 27. dubna 2016,
0 ochrané fyzickych osob v souvislosti se pracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udajl
a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen ,GDPR*) dochazi v ramci této Dil¢i smlouvy k uzavfeni
nasledujici smlouvy, kterou dojde k zalozeni zavazku mezi IBA, jakozto spravcem osobnich udaju, a
Nemocnici, jakozto povéfenym zpracovatelem, a definovani prav a povinnosti obou Smluvnich stran
pfi zpracovani osobnich udajl (dale i jen ,smlouva®). Smlouva je pfilohou €. 3 Dil&i smlouvy.

Na zakladé této smlouvy IBA jakozto spravce ve smyslu GDPR timto povéfuje Nemocnici jakozto
zpracovatele zpracovanim osobnich udaju subjektl udaju (resp. pacientll Nemocnice), a to za u€elem
vytvafeni a vedeni zdravotnického registru statistické povahy CREdIT. Pfedmétem evidence v ramci
projektu budou pseudonymizované tyto kategorie udaji subjektu udaju, zejména udaje o datu
narozeni, pohlavi, poskytovateli zdravotnich sluzeb a zdravotnim stavu v€etné anamnézy a
Iékafského hodnoceni pacienta a také jedinecny Ciselny kod (ID) pfidéleny pacientovi (dale jen
,0sobni tdaje“ nebo jen ,udaje“). Pfedmét zpracovani osobnich udaju je dan Dil&i smlouvou. Doba
trvani zpracovani je dana ucinnosti Ramcové smlouvy a této DilCi smlouvy.

IV. DalsSi podminky spoluprace na daném registru

Strany této Dil¢i smlouvy vyslovné konstatuji, ze ustanoveni této Dil¢i smlouvy odchylujici se od
Ramcové smlouvy, pfip. od protokolu Projektu (Pfilohy ¢. 1 Dil&i smlouvy) maji pfed Ramcovou
smlouvou a protokolem pfednost.



4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Nemocnice je povinna zajistit, Ze veSkera data, ktera bude na zakladé Dil¢i smlouvyposkytovat ve
prospéch IBA (pfislusného registru), budou k tomuto poskytovani splfiovat vesSkeré pozadavky
stanovené platnymi pravnimi pfedpisy a nedojde tim k poruseni jakychkoli prav tfetich osob.

Pro Uplnost obé strany shodné konstatuji, Ze i po ukonceni smluvnich vztahl (zavazku) zalozeného
touto Dil¢i smlouvou a smlouvou je IBA nadale opravnéna ke zpracovani dat zadanych Nemocnici
(povéfenymi osobami) do Registru za dobu trvani tohoto smluvniho vztahu, av$ak v souladu
s Rdmcovou smlouvou pouze po dlsledné anonymizaci veSkerych osobnich udaju a ziskanych
od Nemocnice. Ustanovenim predchozi véty nejsou nijak dotéena pravnimi predpisy stanovena
omezeni tykajici se nakladani s osobnimi udaji. IBA je povinna Nemocnici anonymizaci vySe
uvedenych osobnich udajl a dat na pozadani prokazat, Stejné jako dal$i zpracovani dat ze strany IBA
po ukonéeni spoluprace Smluvnich stran na Registru nebo ukon&eni Registru (ve smyslu &l. 1l odst.
2.10 Ramcové smlouvy) jako celku.

V. Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem uverejnéni v Registru smluv, na kterém se Smluvni
strany z divodu pravni jistoty souhlasné domluvily. Uvefejnéni zajisti Nemocnice. Uvefejnéni smlouvy
v Registru smluv neni poruSenim zasady mi€enlivosti sjednané touto smlouvou.

Tato Dil¢i smlouva je sjednana na dobu trvani Projektu. Obé Smluvni strany maiji pravo bez ohledu
na sjednanou dobu urcitou jejiho trvani tuto Dili smlouvu vypovédét. Vypovéd musi byt dana
pisemné, pficemz vypovédni doba €ini 1 mésic a zaCina bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po
doruceni vypovédi adresatovi.

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s viastnoru¢nimi podpisy, z nichz kazda Smluvni
strana obdrzi po jednom, nebo v jednom vyhotoveni s elektronickymi podpisy Smluvnich stran v
souladu se zakonem ¢&. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich dlvéru pro elektronické transakce, ve
znéni pozdéjSich pfedpisl, a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 910/2014 ze dne 23.
7. 2014 o elektronické identifikaci a sluzbach vytvarejicich davéru pro elektronické transakce na
vnitfnim trhu a o zruseni smérnice 1999/93/ES (nafizeni eIDAS).

VesSkeré zmény této Dil¢i smlouvy mohou byt u€inény pouze formou pisemnych a Cislovanych dodatku
podepsanych obéma Smluvnimi stranami.

Obé Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto Dil€i smlouvu pfed jejim podpisem precetly, s jejim obsahem
souhlasi a na dukaz toho pfipojuji sv(j vlastnoru¢ni podpis.

Pfilohy:

Pfiloha €. 1: Protokol (samostatna pfiloha)

Pfiloha €. 2: Struktura sbiranych dat (samostatna pfiloha)

PFiloha €. 3: Zasady zpracovani osobnich udajd

Pfiloha €. 4: Informovany souhlas pacienta — dospéli (samostatna pfiloha)

Za Nemocnici Havlickav Brod,
Institut biostatistiky a analyz, s.r.o. pFispévkovou organizaci
Ing. Petr Brabec, Ph.D., jednatel Mgr. David Rezni¢enko, MHA, feditel



PRILOHA é&. 3 DILCI SMLOUVY é. 1

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, vioZce 82448

(dale jen ,IBA® &i ,spravce®)

Nemocnice Havli¢klv Brod, pfispévkova organizace

se sidlem Husova 2624, 580 01 Havli¢kav Brod

zastoupena: Mgr. Davidem Rezni€enkem, MHA, feditelem

ICO: 00179540

DIC: CZ00179540

pfispévkova organizace zapsana v obchodnim rejstfiku pod spisovou znackou Pr 876 (oddil, viozka) vedenou
Krajskym soudem v Hradci Kralové

(dale jen ,Nemocnice®)

ZASADY ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU (Smlouva o zpracovani sobnich Udajt, dale jen ,smlouva®)

Smluvni strany se zavazuiji jednat pfi zpracovani osobnich Gdaji pacientll zafazenych do Projektu (dale také
jen ,subjekty udaji“) vrozsahu a zplisobem blize stanovenym v protokolu (dale jen ,osobni uUdaje“)
v souladu s pfislusSnymi pravnimi pfedpisy upravujicimi ochranu osobnich Udajli, zejména Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udajt a o volném pohybu téchto udaju a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaji) (dale jen ,GDPR") ataké pokyny a doporuenimi pfislusnych organl vefejné spravy,
zejména Utadu pro ochranu osobnich udaji, Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&iv a Ministerstva zdravotnictvi
CR, pokud se uplatni.

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat pravidla nakladani s osobnimi udaji a pozadavky upravujici jejich
zpracovani v souladu s GDPR.

Spravce osobnich udajd, kterym je IBA, touto smlouvou povéfuje Nemocnici jakozZto zpracovatele, aby
zpracovavala v souladu s ustanovenim €l. 28 GDPR osobni Udaje, a to zejména za ucelem realizace projektu
a radného poskytnuti sluzeb dle Dil¢i smlouvy, této smlouvy a Ramcové smlouvy.

Nemocnice se zavazuje jménem spravce transparentné informovat vSechny své dotCené pracovniky
o podminkach zpracovani jejich osobnich (daji spravcem v souvislosti s plnénim této smlouvy, ato
v rozsahu stanoveném GDPR, ledaZe tyto osoby jiZ uvedené informace maji, a do té miry, v niZ je maji.

PFi poskytovani sluZeb budou k tomu pfedem povéreni a dostateéné vySkoleni pracovnici Nemocnice vazani
povinnosti mi&enlivosti, zpracovavat jménem spravce pfevazné automatizované po celou dobu trvani
spoluprace dle této smlouvy osobni Udaje pacientll zafazenych do projektu, a to za podminek a v rozsahu
blize stanovenych protokolem.



10.

11.

12.

13.

Smluvni strany shodné prohlasuiji, Zze realizace projektu z povahy véci vyzaduje zpracovani osobnich udaj(
0 zdravotnim stavu pacientli, a proto budou pfi jeho provadéni z dlvodu zajis§téni maximalni Urovné
zabezpeceni zpracovavany tyto idaje vyluéné v pseudonymizované podobé v souladu s protokolem.

Nemocnice bude zpracovavat osobni Udaje pouze na zakladé doloZenych pokyn( spravce a nebude tyto
Udaje pfedavat tfetim osobam ani do tfetich zemi nebo mezinarodnim organizacim, pokud ji toto zpracovani
jiz neukladaji pravo Unie nebo ¢lenského statu, které se na IBA coby spravce vztahuje; v takovém pfipadé
Nemocnice IBA informuje o tomto pravnim pozadavku pfed zpracovanim, ledaze by tyto pravni pfedpisy toto
informovani zakazovaly z dulezitych dlvodu vefejného zajmu. Nemocnice bude nakladat s osobnimi udaji
vyluéné v souladu se stanovenym ucelem, v nezbytném rozsahu a s odpovédnosti za dodrzeni podminek
GDPR. Nemocnice bude zajistovat, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni Udaje zavazaly k
mi€enlivosti nebo aby se na né vztahovala zakonna povinnost mienlivosti. Nemocnice pfijme vhodna
technicka a organiza¢ni opatfeni k zabezpeceni divérnosti dat a jejich integrity, stejné tak jako idalSi
nezbytna opatfeni dle ¢l. 32 GDPR. Nemocnice bude zohlednovat povahu zpracovani, bude spravci
napomocna prostfednictvim vhodnych technickych a organizaénich opatfeni pfi pInéni povinnosti spravce,
usnadfiovat vykon prav subjektl udaji a reagovat na Zzadosti o vykon prav subjektu udaji stanovenych v
kapitole 1ll GDPR, jakoz i pfi zjiStovani moznych pfipadl poruseni zabezpec€eni osobnich Udaji a jejich
nasledném ohlaseni dozorovému Ufadu, pfipadné jejich oznameni dotéenym subjektim udaji a bude
spravci napomocna pfi pInéni v8ech dalSich povinnosti vyplyvajicich pro spravce z pfisluSnych pravnich
predpisu tykajicich se ochrany osobnich Udajl, zejména tedy GDPR.

Po ukongeni spoluprace Nemocnice pfeda nebo znici ¢i smaze dle pokynu spravce a v souladu s protokolem
veskeré osobni Udaje spravce zpracovavané dle této smlouvy, pokud zakon nestanovi jinak. Timto postupem
neni dotéeno opravnéni Nemocnice osobni Udaje subjektd tdajl zpracovavat vlastnim jménem a na vlastnim
odpovédnost v postaveni spravce. Nemocnice poskytne spravci veskeré informace potfebné k dolozZeni toho,
Ze byly spinény povinnosti vyplyvajici z pravnich pfedpist tykajicich se ochrany osobnich udajl, zejména
tedy GDPR, a v této souvislosti umozni provedeni auditll ze strany spravce, nebo jeho povéfeného zastupce
¢i auditora.

Spravce je povinen ucinit na zadost Nemocnice veskeré pravni &i faktické kroky k tomu, aby ve spolupraci
s Nemochnici odvratil hrozbu jakékoliv nahrady $kody, pokuty &i jiné sankce sméfujici vaci Nemocnici z titulu
poruseni povinnosti stanovenych na ochranu osobnich udaju. Smluvni strany shodné prohlasuiji, Ze spravce
zapojeny do zpracovani je odpovédny za Ujmu, kterou zpUsobi zpracovanim, jez porusSuje GDPR, a zZe
Nemocnice je za Ujmu zpusobenou zpracovanim odpovédna pouze vV pfipadé, Ze nespini povinnosti
stanovené GDPR konkrétné pro zpracovatele nebo Ze jednala nad ramec zakonnych pokyn(i 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 organizacni opatfeni ve standardu obvyklém pro spravu téchto dat tak, aby dané zpracovani
splfiovalo pozadavky GDPR a aby byla zajiSténa ochrana prav subjektld udaji. Nemocnice se zejména
zavazuje pfijmout takova opatfeni, aby byl o co nejvice snizeno riziko neopravnéného nebo nahodilého
pFistupu ke zpracovavanym osobnim udajum, jejich zmény, znieni Ci ztraty, neopravnéného prenosu,
neopravnéného zpracovani, jakoz i jiného zneuziti zpracovavanych osobnich udajd. Tato povinnost plati i po
ukoné&eni zpracovani dle této smlouvy, a to zejména s ohledem na relevantni pravni pfedpisy tykajici se
ochrany osobnich udajl, zejména tedy GDPR.

Nemocnice se zavazuje, Ze spini veSkeré povinnosti dle této smlouvy a stejné tak vedkeré dalSi povinnosti
zpracovatele osobnich Udaju vyplyvajici zejména z ¢lanku 28 GDPR a pfipadné z dalSich pravnich predpist
tykajicich se ochrany osobnich udaju.

Nemocnice se zavazuje nezapojovat do zpracovani zadného dalSiho zpracovatele bez predchoziho
konkrétniho nebo obecného pisemného povoleni spravce. V pfipadé obecného pisemného povoleni
Nemocnice spravce (IBA) informuje o veSkerych zamyslenych zménach tykajicich se pfijeti dalSich
zpracovatell nebo. jejich nahrazeni, a poskytne spravci pfilezitost vyslovit vici t€mto zménam namitky.

K ukladanym osobnim Udajim musi mit pfistup pouze povéfeni zaméstnanci Smluvni strany, ktefi jsou
prokazatelné proskoleni v oblasti ochrany osobnich udaju.



~ Za Nemochnici Havliékav Brod,
Institut biostatistiky a analyz, s.r.o. prispévkovou organizaci
Ing. Petr Brabec, Ph.D., jednatel Mgr. David Rezni¢enko, MHA, feditel






