Smlouva o poskytnutí dat
Smluvní strany

Masarykova univerzita

Žerotínovo náměsti 617/9, 601 77  Brno

IČ

     :
00216224

DIČ

     :
CZ00216224

Bankovní spojení :
KB a.s., Brno-město

č.účtu

     :
85636621/0100

Pracoviště:

Institut biostatistiky a analýz

Kamenice 126/3, 625 00 Brno, tel: 549 494 709

k jednání pověřen:
doc. RNDr. Ladislavem Duškem, Dr., ředitel

(dále jen „zpracovatel“)

a

xxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
IČ


:



DIČ


:








Bankovní spojení

:

č. účtu

:

ředitel: 
(dále jen „poskytovatel“)

Preambule

Databáze xxxxxxxxxxxx je softwarový produkt sloužící jako nástroj pro elektronické shromažďování a následné zpracování údajů o organizovaném programu xxxxxxxxxxxxxxxxxxx.

Softwarový produkt byl vytvořen tak, aby splňoval podmínky směrnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. října 1995 o ochraně jednotlivců v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů. Softwarový produkt a pravidla jeho užívání dále uvedená v této smlouvě jsou také v souladu se zákonem č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a o změně některých zákonů, v platném znění, který je plně harmonizován se směrnicí Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES, a s Úmluvou o ochraně osob se zřetelem na automatizované zpracování osobních dat č. 108, vyhlášenou pod č. 115/2001 Sb.m.s.
Poskytovatel, má zájem podílet se prostřednictvím zasílání dat v předepsané struktuře, definované v metodickém pokynu xxxxxxxxxx, na shromažďování údajů ke shora uvedenému účelu.
I. Vymezení pojmů
1) Softwarový produkt – elektronická databáze a její dokumentace v tištěné nebo elektronické nebo on-line podobě určená ke shromažďování a zpracování údajů o pacientech; jedná se tedy mj. o elektronickou databázi, pomocí které je vedena zdravotnická dokumentace v elektronické formě.

2) Zpracovatel – Masarykova univerzita, Institut biostatiky a analýz.

3) Poskytovatel – nemocniční zařízení.

4) Datové rozhraní – dokument, který specifikuje strukturu a formát předávaných dat. Za jeho tvorbu a údržbu je odpovědný Zpracovatel

II. Předmět smlouvy

1) Poskytovatel podpisem této smlouvy poskytuje zpracovateli data o xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx a uděluje právo k jejich hodnocení za účelem klinického a epidemiologického výzkumu. 
2) Poskytovatel se podpisem této smlouvy zavazuje, že  zasílání těchto dat bude provedeno, způsobem definovaným v článku III..
3) Smluvní strany se dohodly, že poskytnutí dat poskytovatelem zpracovateli bude bezplatné.
4) Tato smlouva je také smlouvou o zpracování osobních údajů ve smyslu § 6 zákona
č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a o změně některých zákonů, v platném znění (dále jen ZOOÚ).

III. Postup při zasílání a zpracování dat
1) Poskytovatel provádí v souladu s datovým rozhraním export údajů, případně přímo vkládá data do databáze provozované Zpracovatelem.
2) Exportovaná data jsou během procesu exportu anonymizována a dle specifikace datového rozhraní šifrována. 
3) Exportované datové soubory v předepsané struktuře předává poskytovatel zpracovateli formou bezpečného předání (elektronický přenos šifrovaných datových souborů, dle instrukcí zpracovatele).
IV. Zpracování dat

1) Poskytovatel je zdravotnickým zařízením, které je povinno vést zdravotnickou dokumentaci (viz § 67b odst. 1 zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu).

2) Záznamy dat, které předává Poskytovatel, mají charakter zdravotnické dokumentace (viz § 67b odst. 2 zákona č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu).

3) Poskytovatel je ve vztahu k osobním údajům vloženým do softwarového produktu v postavení správce ve smyslu § 4 písm. j) ZOOÚ.

4) Poskytovatel může zpracovávat tyto osobní údaje bez souhlasu subjektu údajů, neboť provádí zpracování nezbytné pro dodržení své právní povinnosti jakožto správce (§ 5 odst. 2 písm. a) ZOOÚ) vzhledem k povinnosti vést zdravotnickou dokumentaci (viz čl. IV. odst. 1).

5) Poskytovatel tímto pověřuje Zpracovatele zpracováním dat, která vloží do softwarového produktu. Zpracovatel je tak ve vztahu k osobním údajům vloženým do softwarového produktu v postavení zpracovatele ve smyslu § 4 písm. k) ZOOÚ.

6) Zpracovatel se zavazuje k plnění povinností, které mu ukládá ZOOÚ, zejména k řádné ochraně osobních údajů.

7) Za účelem vědeckého výzkumu spojeného s prevencí karcinomu děložního hrdla je zpracovatel povinen data vložená do softwarového produktu zanonymizovat tedy učinit z původně osobních údajů (viz § 4 písm. a) ZOOÚ) anonymní údaje (viz § 4 písm. c) ZOOÚ), které v žádném případě nelze vztáhnout k určenému nebo určitelnému subjektu údajů. Výlučně takto vytvořené anonymní údaje je zpracovatel oprávněn využívat pro epidemiologický výzkum.

9)
Zpracovatel neodpovídá za zneužití vložených dat a osobních údajů pacientů, k nimž došlo na straně poskytovatele v důsledku nedodržení postupu pro předání dat uvedeného v čl. III. této Smlouvy.

10
Zpracovatel neodpovídá za správnost a úplnost dat , která byla shromážděna a zaslána ke zpracování Poskytovatelem.
11)
Zpracovatel neodpovídá poskytovateli za škody, které vzniknou v důsledku zpracování chybných či neúplných dat nebo v důsledku vad či nedostatků technických prostředků poskytovatele.

12)
Softwarový produkt slouží k zaznamenání údajů o pacientech, které lze použít jako podpůrný prostředek při určení jejich diagnózy. Za určení diagnózy pacienta a rozhodnutí o dalším způsobu léčby odpovídá lékař.

V. Technická pomoc

1) Zpracovatel se zavazuje po dobu platnosti smlouvy zabezpečit systémovou podporu, jejímž obsahem je:

· metodická pomoc prostřednictvím telefonu nebo emailu v rozsahu problematiky související s předáváním dat, prostřednictvím služeb Help-line na tel: +420549498281, e-mail: helpdesk@iba.muni.cz v pracovních dnech od 8 do 16 hodin.
2) Poskytovatel se zavazuje bez zbytečného odkladu hlásit zpracovateli problémy týkající se funkčnosti způsobu předání dat, případně datového rozhraní, a to na shora uvedené tel. číslo či e-mail.

3) Zpracovatel se zavazuje bez zbytečného odkladu odstranit problémy týkající se funkčnosti předání dat Zpracovatel se zavazuje informovat Poskytovatele o všech případných změnách ve formátu či pravidlech předávání dat, a to s dostatečným časovým předstihem.
VI. Práva a povinnosti smluvních stran
1) Zpracovatel se zavazuje zpracovávat osobní údaje týkající se pacientů poskytovatele pouze k účelu vyplývajícímu z této smlouvy.

4) Poskytovatel se zavazuje poskytnout zpracovateli potřebnou součinnost nezbytnou k plnění předmětu smlouvy.

5) Smluvní strany se zavazují neprodleně informovat o zneužití vložených dat a osobních údajů pacientů třetími osobami, o nichž se dozvěděly.

6) Smluvní strany se zavazují neposkytnout třetím osobám údaje a informace o druhé ze smluvních stran, se kterými se seznámily v souvislosti s uzavřením a realizací této smlouvy s výjimkou údajů a informací běžně dostupných.

7) Smluvní strany se zavazují dodržovat při sběru a zpracování klinických dat principy GCP (Good Clinical Practice).
VII. Rozhodné právo, rozhodčí doložka

1) Tato smlouva, jakož i veškeré vztahy z ní vyplývající se řídí právním řádem České republiky. 

2) Obě smluvní strany prohlašují, že případné vzájemné spory vzniklé z této smlouvy budou přednostně řešeny smírnou cestou, tedy především vzájemným jednáním a teprve pak, nebude-li dosaženo dohody, bude spor předložen rozhodčímu soudu.

3) Jako rozhodčí soud se sjednává Rozhodčí soud Hospodářské komory v Praze, který bude řešit spor podle vlastních procesních pravidel. Sídlem rozhodčího soudu bude Praha a jednacím jazykem bude čeština.

4) Jakýkoliv výrok rozhodčího orgánu bude konečný a závazný pro obě strany a jeho nález může být předložen místně příslušnému soudu k výkonu rozhodnutí.

VIII. Závěrečná ustanovení

1) Tato smlouva se uzavírá na dobu neurčitou. Každá ze smluvních stran je oprávněna smlouvu písemně vypovědět bez udání důvodů, a to s výpovědní lhůtou 3 měsíců, která počne běžet první den měsíce následujícího po jejím doručení druhé ze smluvních stran.

2) Tato smlouva se řídí zákonem č. 121/2000 Sb., o právu autorském, o právech souvisejících s právem autorským a o změně některých zákonů (autorský zákon), zákonem č. 513/1991 Sb., obchodní zákoník, zákonem č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a o změně některých zákonů, zákonem č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, a dalšími obecně závaznými právními předpisy České republiky.

3) Tato smlouva vyžaduje podle dohody stran ke své platnosti písemnou formu, a proto může být měněna nebo zrušena dohodou stran pouze v písemné formě. Tuto formu podle dohody stran vyžadují ke své platnosti i všechny jednostranné právní úkony, které budou podle této smlouvy učiněny.

4) Obsah této smlouvy je podle zde projevené vůle stran úplný a žádný zbytek jejího obsahu nezbývá k doplnění. Uzavřením této smlouvy pozbývají platnosti veškerá předchozí písemná či ústní, výslovná i nevýslovná ujednání.

5) Strany této smlouvy se vzájemně zavazují si oznamovat veškeré změny svých adres, jakož i změny jiných identifikačních či kontaktních údajů obsažených v této smlouvě nebo určených pro plnění nezbytných úkonů, které s ní přímo souvisí, a to bezodkladně poté, jakmile k těmto změnám v budoucnu dojde. Totéž platí i pro oznamování jiných skutečností významných pro tuto smlouvu.

6) Práva a povinnosti vyplývající z této smlouvy nemohou být jednou ze smluvních stran převedena na třetí osobu bez předchozího písemného souhlasu druhé smluvní strany.

7) Jednotlivá ustanovení této smlouvy jsou oddělitelná v tom smyslu, že neplatnost jednoho z těchto ustanovení nezpůsobuje neplatnost smlouvy jako celku.

8)       Účastníci shodně, výslovně a bez jakýchkoli výhrad prohlašují, že si tuto smlouvu, která plně vyjadřuje jejich vážnou a svobodnou vůli, přečetli, jsou k tomuto právnímu úkonu způsobilí, tento nečiní v tísni za nápadně nevýhodných podmínek a na důkaz svého souhlasu s jejím obsahem níže připojují své vlastnoruční podpisy.

V ______dne_______

________________





_______________

zpracovatel






poskytovatel

Doc. RNDr. Ladislav Dušek, Ph.D.
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