SMLOUVA O ZAJISTENIi PREANALYTICKEHO ZPRACOVANI VZORKU

uzaviena podle 8 1746 zakona €. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, ve znéni pozdéjSich
predpist (dale jen ,,0Z*) mezi:

Spolec¢nosti

Nemocnice Ivancice, prispévkova organizace
1C:00225827, DIC:CZ00225827

se sidlem Siroka 390/16, 664 91 Ivancice
zapsana u KS v Brné, oddil Pr, vliozka 1227

zastoupena MUDr. Martinem Pavlikem Ph.D., EDIC, DESA feditelem

(dale jen ,Zakaznik")

Spolecnost

MDgK - plus, spol. sr.o.

IC 47910038

se sidlem Havrankova 49/66, Dolni HerSpice, 619 00 Brno
zapsana u Krajského soudu v Brné, oddil C, vlozka 9986
zastoupena RNDr. Jaroslavem Louckym, Ph.D., LL.M., jednatelem
web. stranky: www.mdgk.cz

(dale jen ,Laborator“)

(Zakaznik a Laborator déale také jako ,,Smluvni strany®)

takto



Clanek 1

Uvodni ujednani

1.

5.

Laborator poskytuje Zakaznikovi laboratorni sluzby, které zahrnuji laboratorni
analyzu biologického materialu (dale jen ,Laboratorni analyza“) provedenou ze
vzork{ biologického materialu odebranych Zakaznikem (dale jen ,,Vzorek”) a
nasledné zaslani vysledkd Laboratorni analyzy Zakaznikovi za G¢elem dalSiho
poskytovani zdravotnich sluZzeb pacientlim Zakaznika.

Samotny odbér biologického materialu je v pfipadé hrazeného vykonu uhrazen
Zakaznikovi ze systému verejného zdravotniho pojisténi. Obdobné je provedena
laboratorni analyza Laboratofi hrazena ze systému verejného zdravotniho pojisténi.
V pfipadé nehrazenych vykonu jsou vySe uvedené vykony hrazeny pacientem —
samoplatcem.

Laboratof jako doklad zp(isobilosti pro poskytovani laboratornich sluzeb musi ziskat
bud osvédéeni o akreditaci Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s. a/nebo osvédcéeni
o splnéni podminek auditu R3 Narodniho autorizacniho strediska pro klinické
laboratore Ceské |ékaFské spolecnosti Jana Evangelisty Purkyné, z.s. a dodrZovat
podminky CSN EN ISO 15189 v platném znéni — Zdravotnické laboratofe — Pozadavky
na kvalitu a kompetenci (dale jen ,Norma®).

Norma uklada Laboratofi povinnost zajistit ve stanovené kvalité Preanalytické
zpracovani vzorka, které zahrnuje mimo jiné tkony bliZze specifikované v ¢lanku 3 této
smlouvy.

Smluvni strany konstatuji, Ze s ohledem na skutec¢nost, Ze samotny odbér biologického
materialu provadi Zakaznik, a souéasné Norma vyzaduje od Laboratore provedeni Ukon(
pfimo souvisejicich s uvedenym odbérem, upravi Smluvni strany touto smlouvou
provadéni ikonl souvisejicich a navazujicich na odbér Vzork( Zakaznikem.

Zakaznik se zavazuje dodrZovat pfi plnéni povinnosti stanovenych touto smlouvou,
zejména ¢lankem 3 odst. 1 dodrzovat pravidla stanovena aktudlni Laboratorni
priruckou a pokyny ,Zakladni informace k preanalytice dil€ich vySetfeni“Tyto pokyny



a Laboratorni pfirucka je Zakaznikovi dostupna na webové adrese
www.mdgk.cz/prirucka.

Clanek 2

Ucel a predmét smlouvy

1. Smluvni strany upravuji touto smlouvou na jedné strané povinnost Zakaznika zajistit
v rozsahu ur€eném touto smlouvou a ve sjednané kvalité preanalytickou fazi
zpracovani Vzorkd, ktera zahrnuje pfipravu a provadéni odbéru biologického
materialu, jeho uchovani a pfipravu k transportu do provozovny Laboratore (dale jen
»Preanalytické zpracovani vzorku®). Preanalytické zpracovani vzorku zahrnuje také
ukony souvisejici a navazujici, jejichZ provadéni je nutné s ohledem na zajisténi
potfebné kvality odebiraného biologického materialu, zajiSténi pfesnosti vysledk
laboratorni analyzy a splnéni podminek auditu R3 Narodniho autorizacniho strediska
pro klinické laboratofe Ceské lékarské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné, z.s.

2. Souvisejici a navazujici ukony konkrétné vymezené v ¢lanku 3 odst. 1 pism. a.-h.
nejsou Zakaznikovi hrazeny ze systému verejného zdravotniho pojisténi a Zakaznik
neni k jejich provedeni na kvalitativni Grovni vyZadované v podminkach pro akreditaci
laboratore vazan pravnimi predpisy, z ¢ehoz vyplyva, Ze Zakaznik provadi tyto ukony
nad ramec stanovenych povinnosti vyplyvajicich z pravnich pfedpist a postupt ,de
lege artis“.

3. P¥i provadeéni Preanalytického zpracovani vzorkl véetné navazujicich a souvisejicich
ukont dle ¢lanku 3 odst. 1. této smlouvy vznikaji Zakaznikovi dodatecné naklady,
které se Laborator zavazuje uhradit. Smluvni strany touto smlouvou stanovi zptsob
urceni vySe uhrady nakladi Zakaznika spojenych se zajiSténim Preanalytického
zpracovani vzork( (déle jen ,Uhrada nakladii“) souvisejicich s fadnym plnénim
povinnosti uvedené v odst. 1 tohoto ¢lanku smlouvy.

Clanek 3

Povinnost Zakaznika

1. Zakaznik je povinen provadét nasledujici Ukony souvisejici a navazujici na odbér
biologického materialu:



. zajistit pouceni pacienta o jeho pfiprave k odbéru biologického materialu a
zakladnich zasadach, které musi pacient dodrzet po stanovenou dobu pred
odbérem biologického materialu z ddvodu nutnosti nezkresleni vysledku
analyzy a preciznosti vysledku laboratorniho vySetreni, které musi odpovidat
zdravotnimu stavu pacienta

potvrdit splnéni zakladnich podminek stanovenych pro odbér biologického
materialu v Laboratorni pfiru¢ce nebo Pokyny laboratore, tedy ovéfit na
zakladé prohlaseni pacienta, Ze jim byly dodrZzeny veskeré mu predem dle
pism. a. tohoto odstavce oznamené specialni podminky souvisejici s
odbérem biologického materialu

. za podminky pfedchoziho Gstniho prohlaseni pacienta, Ze dodrzel veSkeré
pfedem mu sdélené specialni pozadavky souvisejici s pozadovanou kvalitou
Vzorku (zejména u odbérid vyZadujicich absenci pfedchozi konzumace jidla,
kavy, Ci jinych tekutin),

pripravit vhodné odbé&rové materialy dle Laboratorni pfiru¢ky nebo Pokyn(
laboratofe (zejména odbérové zkumavky, nadoby s fixacni tekutinou atd.),

. zajistit, aby odebrany biologicky material byl na svém primarnim obalu
(napfiklad odbérové nadobce) jednoznacné a nezaménitelné oznacen a
identifikovan tdaji vymezenymi v Laboratorni pfirucce, které budou totozné s
Udaji uvedenymiv Zadance,

zajistit bezodkladné zpracovani odebraného Vzorku dle postupt
vyzadovanych Laboratorni pfiruckou,

uchovavat biologicky material v podminkach dle Laboratorni prirucky nebo
Pokynt laboratofe (napfiklad pfi stanovené teploté, v ledové tfisti, bez
pristupu svétla atd.),



h. v pfipadé, Ze je transport biologického materialu zajistén Laboratofi, pfedat
radné oznaceny biologicky material a Zzadanku pracovnikovi Laboratore
povérenému k transportu biologického materialu do provozovny Laboratore,

Clanek 4

Povinnost Laboratore

Laborator se zavazuje poskytovat Zakaznikovi odborné konzultace k preanalytickému
zpracovani vzork(. Aktualni kontakty jsou dostupné na webovych strankach
spolec¢nosti uvedenych v zahlavi smlouvy.

Laborator se za radné plnéni povinnosti sjednanych v ¢lanku 2. této smlouvy
zavazuje hradit Zakaznikovi naklady spojené se zajiSténim Preanalytického
zpracovani vzorku.

. Vzhledem k faktické nemoznosti vyCisleni presné vyse toliko nakladd skute¢né
souvisejicich s vySe sjednanym plnénim povinnosti ze strany Zakaznika, sjednavaji
smluvni strany pfislusnou Uhradu nékladt tak, Ze tato &ini, ze soucinu bodového
ohodnoceni skute¢né provedenych vykond Laboratore a aktualni hodnoty bodu ve

sledovaném obdobi.

. Smluvni strany sjednavaji pravo Zakaznika na zakladé této smlouvy narokovat
Uhradu naklad(i vZdy za obdobi pfedchazejiciho kalendarniho &tvrtleti, a to formou
vystaveni faktury se splatnosti 14 dni. Obvykla doba predloZeni této faktury k tizi
Laboratore je sjednana na 10. den nasledujiciho mésice nového, tzn. aktualné
probihajiciho, Ctvrtleti.

Clanek 5

Zpracovani osobnich a citlivych Gidaju dle NaFizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 (dale jen ,,GDPR®)

1. Tato smlouva se rovnéz vztahuje na veskeré sluzby zpracovani osobnich udajd
podle élanku 28 GDPR, které poskytuje Laboratof (dle GDPR v postaveni



»Zpracovatele“ osobnich Udajt) Zakaznikovi (dle GDPR v postaveni spravce
osobnich Udajll) na zakladé této smlouvy, zejména veskeré ¢innosti, pfi nichz
zameéstnanci Laboratore nebo dilCi zpracovatelé (,,dalSi zpracovatel”) zapojeni
Laboratofi maiji pfistup k osobnim tdajlim. Dale uvadi povinnosti smluvnich
stran v oblasti ochrany osobnich Gdajt.

Laboratof zpracovava osobni Gdaje v rozsahu nezbytném k poskytovani sluzeb
specifikovanych a sjednanych v této smlouveé.

Laboratof i Zakaznik jsou odpovédni za dodrZovani platnych pravnich predpist
upravujicich ochranu osobnich tdaj(.

Doba zpracovani osobnich tidajd je shodna s dobou platnosti této smlouvy a dale
v mezich platné legislativy.

2. V zavislosti na typu poskytovanych sluZeb, Laboratof zpracovava pro Zakaznika
nasledujici kategorie subjektl udaji:

O spolupracujicich lékafich — l€kafskych zafizenich shromazduje a zpracovava osobni
Udaje v souladu s nafizenim GDPR:

e jméno a prijmeni

e nazev spolecnosti
e adresu

e telefon

e email

e C.UCtu

e ICO

e ICZ

O pacientech shromazduje a zpracovava osobni Gidaje v souladu s nafizenim GDPR:
e jméno a prijmeni
e telefon

e email



e rodné Cislo nebo datum narozeni
e generované rodné Cislo

e pohlavi

e diagnozu

e (Cislo pojistovny

e klinické informace

Laborator zpracovava zvlastni kategorie osobnich udajt (,.citlivé osobni tdaje“)
v rozsahu nezbytném pro vykon své ¢innosti na zakladé zakonem danych povinnosti.

Citlivym osobnim tudajem je mysleno rodné ¢islo a idaje vypovidajici o:
e Diagnoze
e Klinickych informacich

e Pohlavi

3. Osobni udaje pacientl a lékarll, ktefi biologické vzorky a uvedena osobni data
pacientl do Laboratore posilaji, jsou definovany zakonem ¢. 372/2011 Sb.,
zakon o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist a zakonem ¢.
373/2011 Sb., zakon o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich
predpist. Uvedené zakony definuji také dobu, po kterou je nutné tato data
archivovat.

4. Laboratof zpracovava osobni daje pouze na zakladé zdokumentovanych
pokynt Zékaznika a pfedstavuji uplné a koneéné pokyny Zakaznika Laboratofi ke
zpracovani osobnich udaju.

5. Laborator zarucuje, Ze osoby opravnéné provadét zpracovani osobnich udaju,
jsou vazany trvalou mléenlivosti na zakladé smlouvy nebo jim tato povinnost
plyne ze zakona.

6. VeSkeré dodatec¢né nebo upravené pokyny musi Zakaznik vydat pisemné a jsou
zavazné pouze v pripadé pisemného potvrzeni ze strany Laboratore. Laborator
bude Zakaznika informovat v pfipadé, Ze podle ndzoru Laboratore porusuje
pokyn GDPR nebo ustanoveni o ochrané osobnich udaj(, ktera se vztahuji na
Laborator jako zpracovatele tdaj.



7. Laboratof se zavazuje pfijmout veSkera technicka a organizacni opatfeni
k zabezpeé&eni osobnich dat poZadovana podle ¢lanku 32 GDPR.

8. S prihlédnutim ke stavu techniky, nakladim na provedeni, povaze, rozsahu,
kontextu a uéellim zpracovani i k rizné pravdépodobnym a riizné zdvaznym
rizikm préva a svobody fyzickych osob, zejména pak k rizikiim, které
predstavuje zpracovani, zejména nahodnym nebo nezdkonnym znicenim,
ztratou, pozménénim, neopravnénym zvefejnénim nebo pfistupem
k pfeddvanym, uloZzenym nebo jinak zpracovavanym osobnim udajim, pfijala
Laboratof nasledujici opatreni:

e V3echna osobni data jsou pfi elektronickém pfenosu dat pseudonymizovana
a/nebo Sifrovana;

e Prostory, kde se osobni idaje zpracovavaji, se uzamykaji;

e Pocitace, ve kterych se osobni Gidaje zpracovavaji, jsou zaheslované a pfistup
k dat@im je dle pracovni pozice jasné definovan a omezen na nezbytné;

e Osobni Gidaje zpracovavaji pouze odpovédné osoby, které jsou pro nakladani
s osobnimi Gdaji proskolené;

e Je zajisté€na neustala divérnost, integrita, dostupnost a odolnost systému a
sluZeb zpracovani osobnich dat;

e V pfipadé fyzickych ¢€i technickych incident( je Laboratof schopna obnovit
dostupnost osobnich tudaju a pristup k nim;

e Je zaveden proces pravidelného testovani, posuzovani a hodnoceni ucinnosti
zavedenych technickych a organizagnich opatfeni pro zajiSténi bezpecnosti
zpracovani;

e Telefonické hlaseni vysledk( z laboratofe bude probihat na zékladé oznameni
hesla: ----

9. Laboratof se zavazuje k zajisténi laboratornich vySetfeni dle poZzadavku
Zakaznika. V pripadé, Ze tato vySetfeni neprovadi ve vliastni laboratofi, vzorky a
pokyny na zpracovani véetné& viech osobnich dat nezbytnych k vysetfeni danych
vzork{l pfedavé do smluvnich laboratofi. Tyto smluvni laboratofe (dalsi
zpracovatelé) podléhaji stejné legislativé, zejm. zakontim ¢. 372/2011 Sb., zakon
o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist a zakonem €. 373/2011
Sb., zakon o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpis,
jako Laboratof a smluvné se zavazaly ke stejnym povinnostem v oblasti ochrany



osobnich Udajl - k poskytnuti dostatecnych zaruk k zavedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatreni k zajiSténi souladu podminek zpracovani
osobnich udaji s GDPR. Zaroven se smluvné zavazaly, Ze v pfipadé, pokud tuto
povinnost dale zapojeny zpracovatel nesplni— odpovida pak za vSechny
povinnosti ve vztahu ke spravci osobnich Udajti — Zakaznika, on. VSechny smluvni
laboratore Laboratore jsou uvedeny v laboratorni pfirucce Laboratore, ktera je
volné dostupna na webovych strankach https://www.mdgk.cz/prirucka a je
pravidelné revidovana. Zakaznik bere tuto skutecnost na védomi a s timto
postupem souhlasi. V pfipadé, Ze by bylo nutné vzorek odeslat do jiné
laboratore, nez je uvedeno v odkazované laboratorni priru¢ce, Laborator bude o
této skutecnosti Zakaznika predem informovat.

10. Dal§imi zpracovateli nebo osobami, ktefi se mohou dostat k osobnim tdajam,
jsou externi spolecnosti zajistujici chod laboratore — firma odpovédna za
provozovani laboratorniho informacniho systému, servisni technici a aplikacni
specialisté analyzator(, Gcetni a dozorové organy dle platné legislativy. VSechny
pravnické i fyzické osoby, které se mohou dostat do kontaktu s osobnimi udaji,
jsou smluvné vazany mlcenlivosti.

11. Laborator mimo vySe jmenovanych nezapoji do zpracovani zadného dalSiho
zpracovatele bez predchoziho konkrétniho nebo obecného pisemného povoleni
Zakaznika.

12. Laboratof Zakaznika informuje o veSkerych zamyslenych zménach tykajicich se
prijeti dalSich zpracovatelll nebo jejich nahrazeni, a poskytne tak Zakaznikovi
prilezitost vyslovit v{i¢i témto zménam namitky. V pfipadé namitek ze strany
Zakaznika bude Zakaznik Laboratof podrobné informovat o dlivodech téchto
namitek. Po namitce mize Laborator dle vlastniho zvazeni:

e Navrhnoutjiného dil¢iho zpracovatele namisto odmitnutého; nebo

e Ucinit kroky potfebné k vyreSeni obav vyjadrenych Zakaznikem, které odstrani
namitky
13. Smluvni strany se zavazuji vzajemné si neprodlené ohlasovat vSechny jim znamé
skutec€nosti, které by mohly nepfiznivé ovlivnit fadné a véasné plnéni zavazk
vyplyvajicich z této smlouvy.

14.Zakaznik v postaveni spravce osobnich udajl se zavazuje Laboratofi,
zpracovateli k souc€innosti nezbytné pro plnéni této smlouvy. Zpracovatel je
spravci napomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi dle ¢l. 32 -¢l. 36
GDPR, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jeZ ma zpracovatel
k dispozici. Zpracovatel se rovnéz zavazuje poskytnout spravci souc¢innost
v souvislosti s vykonem prav subjekt( tdajt dle ¢l. 16 — ¢l. 21 GDPR.



15. Spravce je povinen v pfipadé, Ze pro plnéni povinnosti zpracovatele dle této
smlouvy jsou nutné jakékoliv pisemné doklady, predat tyto doklady zpracovateli
bez zbyteéného odkladu poté, co o to bude zpracovatelem pozadan.

16. Zpracovatel bude napomocen spravci pfi plnéni nize uvedenych povinnosti:
e Zabezpecenizpracovani osobnich dat (Cl. 32)

e Ohlasovani pripadtl poruseni zabezpeceni osobnich tdaji dozorovému uradu
(6L. 33)

e Oznamovani pfipadil poruseni zabezpe&eni osobnich tdajd subjektu udajd
(EL. 34)

e Posouzeni vlivu na ochranu osobnich udajl (€l. 35)

e Predchozi konzultace (cl. 36)

17.Zpracovatel je povinen v souladu s ¢l. 33 odst. 2 GDPR bez zbytec¢ného odkladu,
jakmile zjisti poruseni zabezpedéeni osobnich tdajl, ohlasit toto poruseni
spravci. Ohlaseni bude provedeno na emailovou
adresu: poverenec.oou@nemiv.cz, dale pak telefonicky: 546 439 405.

18. Zpracovatel na zakladé pisemného pozadavku Zékaznika zpfistupni Zakaznikovi
veskeré informace potiebné k prokazani dodrzovani povinnosti stanovenych
v élanku 28 GDPR. Zpracovatel umozni audit nebo inspekci Zakaznika s ohledem
na zpracovani osobnich tidajd podle této smlouvy s cilem prokazat dodrzovani
povinnosti stanovenych v &lanku 28 GDPR. Tyto audity mdze provadét treti
nezavisla osoba, tedy auditor povéreny Zakaznikem, pokud je tento auditor
pfijatelny pro Laborator a je vazany mléenlivosti. Zdkaznik zazada o audit
pisemnou zadosti Laboratof s dostatenym predstihem. Pfed auditem se
smluvni strany vzajemné dohodnou na rozsahu, terminu a trvani auditu.
Zakaznik uhradi Laboratofi veskeré sluzby, které bude muset Laboratof
poskytnout v souvislosti s auditem. Po ukonc¢eni auditu Zakaznik neprodlené
predloZi Laboratofi pisemnou zpravu, ktera bude obsahovat divérny prehled
rozsahu a vysledk( auditu. Bez ohledu na tuto smlouvu je Laboratof opravnéna
tuto zpravu vyuZit pro vlastni ucely.

19.V souladu s GDPR ma Zakaznik nebo jiny subjekt pravo na opravu nepfesnych Ci
neaktualnich osobnich tdajd. Opravu osobnich Udaju zpracovatel provede na
zakladé zadosti doruc¢ené na kontaktni adresu: MDgK - plus, spol. s r.o.,
Havrankova 49/66, Dolni HerSpice, 619 00 Brno, nebo info@mdgk.cz. Zadost lze
akceptovat v pfipadé jednoznacné identifikace osoby, a to pisemnou nebo
elektronickou formou.

20. Pravo na vymaz neboli pravo byt zapomenut ma moznost uplatnit v pfipadé, Ze:



* osobni udaje jiZ nejsou potiebné pro tGcel, pro ktery byly shromazdény a
zpracovavany,

e Dbylodvolan souhlas, na jehoZ zaklad€é Udaje byly zpracovavany, a neexistuje
dalsi pravni dlivod pro zpracovani,

e osobniudaje byly zpracovany protipravng,

21.V pripadé, Ze dojde k uplatnéni prava na vymaz osobnich Gdajc, které byly
zverejnény Ci pfedany dalS$imu zpracovateli, Laboratof ugini potfebné kroky ke
kontaktovani vSech pfijemci téchto osobnich Gdajli a sdéleni, aby vymazali
vesSkeré odkazy.

22. Pravo na vymaz lze uplatnit aZ po uplynuti stanovené Lhity pro uréeni, vykon
nebo obhajobu pravnich narokd.

Clanek 6
Zavérecna ustanoveni

1. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou originalnich vyhotovenich, pfitemz kazda ze
smluvnich stran obdrzi po jednom.

2. Smlouvu lze ménit pouze pisemnymi, vzestupné &islovanymi dodatky.

3. Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti okamzikem jejiho podpisu smluvnimi
stranami.

4. Tato smlouva v plném rozsahu rusi a nahrazuje veskeré pfedchozi smlouvy,
dohody a ujednani tykajici se stejného ¢i obdobného predmétu plnéni, které byly
mezi smluvnimi stranami uzavreny.

5. Pfipadna neplatnost nékterého ustanoveni této smlouvy nema za nasledek
neplatnost ostatnich ustanoveni. V pripadég, Ze kterékoliv ustanoveni této
smlouvy se stane netcinnym nebo neplatnym, smluvni strany se zavazuji bez
zbyte¢ného odkladu nahradit takové ustanoveni novym, které svym obsahem a
smyslem odpovida nejlépe obsahu a smyslu ustanoveni pavodniho.

6. Neni-li v konkrétnich ustanovenich této smlouvy stanoveno jinak, fidi se vztahy
smluvnich stan pfisluSnymi ustanovenimi OZ.



7. Smluvni strany prohlasuji, Ze smlouvu precetly, jejimu znéni porozumély, souhlasi
s ni a na dlikaz toho na zakladé své vlastni vazné a svobodné vile prosté omylu
pripojuji své podpisy.

-
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