[bookmark: _GoBack]SMLOUVA O SPOLUPRÁCI
na prospektivní neintervenční klinické studii (multicentrické)
uzavřená dle § 1746 odst. 2 zákona č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku, ve znění pozdějších předpisů

I. SMLUVNÍ STRANY

[NEMOCNICE A]  
Se sídlem:	   		[SÍDLO A]
IČ: 				[IČO A]
DIČ:				[DIČ A]
Zapsaná:				[OR A]
Zastoupená: 			[STATUTÁR A]
Kontaktní osoba pro studii: 	[JMÉNO, FUNKCE, E‑MAIL, TEL.]
(dále jen „Zadavatel“)

a

Krajská nemocnice T. Bati, a. s. 
Se sídlem: 			Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
IČ: 				276 61 989
DIČ:				CZ276 61 989
Zapsaná:				v obchodním rejstříku u Krajského soudu v Brně, oddíl b, vložka 4437
Zastoupená: 			Ing. Jan Hrdý, předseda představenstva a Ing. et. Ing. Martin Déva, člen představenstva 
Kontaktní osoba pro studii: 	[JMÉNO, FUNKCE, E‑MAIL, TEL.]
(dále jen „Spolupracující centrum“)

a

Jméno a příjmení: 		[TITUL, JMÉNO, PŘÍJMENÍ]
Pracoviště: 			[ODDĚLENÍ / KLINIKA, NEMOCNICE B]
Pozice ve studii: 			[hlavní zkoušející / spoluřešitel] 
(dále jen „Lékař“).

Lékař prohlašuje, že je zaměstnancem Spolupracujícího centra a vykonává činnosti dle této Smlouvy v rámci svých pracovních povinností a v souladu s interními předpisy Spolupracujícího centra. Spolupracující centrum tímto potvrzuje, že lékaře k činnostem ve Studii pověřila.

II. DEFINICE
Pro účely této smlouvy se rozumí:
· „Studie“ – prospektivní neintervenční klinická studie popsaná v Protokolu (Příloha č. 1).
· „Protokol“ – dokument stanovující cíle, design, metodiku, statistické aspekty a organizaci Studie, včetně harmonogramu.
· „eCRF“ – elektronický záznamový formulář (electronic Case Report Form) provozovaný Zadavatelem pro potřeby Studie.
· „Pseudonymizovaná data“ – osobní údaje zpracované tak, aby nemohly být přiřazeny konkrétní osobě bez použití dodatečných informací, které jsou uchovávány odděleně (pseudonymizační klíč).
· „Zdrojová dokumentace“ – zdravotnická dokumentace a další primární záznamy, z nichž jsou údaje pro Studii čerpány.
· „Důvěrné informace“ – veškeré neveřejné informace související se Studií, Protokolem, eCRF, daty, výsledky, postupy, know-how a dokumentací.

III. PŘEDMĚT SMLOUVY
3.1 Předmětem této Smlouvy je úprava podmínek spolupráce smluvních stran při provádění Studie [KONKRÉTNÍ NÁZEV STUDIE] v souladu s Protokolem, právními předpisy a etickými požadavky, zejména v rozsahu sběru a předávání Pseudonymizovaných dat do eCRF.
3.2 Zadavatel je koordinujícím centrem a zajišťuje řízení Studie, provoz eCRF a metodické vedení. Spolupracující centrum zajišťuje provádění Studie na svém pracovišti prostřednictvím Lékaře a dalších pověřených zaměstnanců.
3.3 Studie je neintervenční a nejde o klinické hodnocení ve smyslu zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a souvisejících právních předpisů; poskytování zdravotních služeb subjektům údajů/pacientům probíhá standardním způsobem a není měněno rozhodnutím o zařazení do Studie.

IV. DOBA TRVÁNÍ STUDIE A SMLOUVY
4.1 Tato Smlouva nabývá platnosti dnem podpisu všemi smluvními stranami a účinnosti dnem [DATUM ÚČINNOSTI], není-li účinnost vázána na uveřejnění v registru smluv nebo jiné podmínky.
4.2 Smlouva se uzavírá na dobu určitou 3 (tří) let od účinnosti smlouvy.
4.3 Jednotlivé centrum zahájí aktivity ve Studii až po získání všech požadovaných schválení příslušných etických komisí a splnění podmínek uvedených v Protokolu.

V. POVINNOSTI ZADAVATELE 
Zadavatel se zavazuje zejména:
· zajistit Protokol, metodické pokyny a případně školení k používání eCRF;
· provozovat eCRF a spravovat uživatelské účty a přístupová oprávnění;
· koordinovat Studii, včetně komunikace mezi centry a vedení základní dokumentace Studie (TMF/ISF dle rozsahu);
· zajistit schválení Studie Etickou komisí Zadavatele (EK A) a komunikaci s EK A v rozsahu stanoveném interními pravidly;
· nastavit procesy kontroly kvality, řešení dotazů k datům (queries), uzavření databáze a vyhotovení závěrečné zprávy;
· zajistit, aby zpracování osobních údajů probíhalo v souladu s právními předpisy a s DPA (Příloha č. 2).

VI. POVINNOSTI SPOLUPRACUJÍCÍHO CENTRA
Spolupracující centrum se zavazuje zejména:
· zajistit provádění Studie na svém pracovišti v souladu s Protokolem, touto Smlouvou a interními předpisy;
· určit Lékaře jako odpovědnou osobu za provádění Studie a vést evidenci delegovaných činností (Příloha č. 3);
· zajistit schválení Studie místní Etickou komisí včetně komunikace v rozsahu stanoveném interními pravidly;
· zajistit pseudonymizaci osobních údajů a zadávání výhradně pseudonymizovaných dat do eCRF;
· uchovávat pseudonymizační klíč a zdrojovou dokumentaci odděleně a zabezpečeně, aby přímé identifikátory nebyly předávány Zadavateli;
· hlásit Zadavateli bez zbytečného odkladu závažné odchylky od Protokolu a incidenty relevantní pro bezpečnost či ochranu osobních údajů;
· umožnit monitoraci a audit dle čl. X této Smlouvy při zachování minimalizace přístupu k identifikátorům.

VII. POVINNOSTI LÉKAŘE
Lékař se zavazuje zejména:
· provádět Studii odborně, svědomitě a v souladu s Protokolem;
· zajistit, aby do eCRF byla zadávána pouze pseudonymizovaná data a aby byla data pravdivá, úplná a včasná;
· dodržovat pravidla přístupu do eCRF a interní bezpečnostní pravidla Spolupracujícího centra i Zadavatele;
· spolupracovat při monitoraci, kontrole kvality a auditech, včetně odpovědí na dotazy k datům;
· neprovádět žádné zásahy do léčby pacienta pouze z důvodu Studie;
· zachovávat mlčenlivost dle čl. XII této Smlouvy.

VIII. ETICKÉ ASPEKTY A SOUHLASY
8.1 Studie bude zahájena v každém centru až po schválení příslušnou (místní) etickou komisí a po splnění dalších podmínek uvedených v Protokolu.
8.2 Strany vycházejí z předpokladu, že pro Studii se nevyžaduje písemný informovaný souhlas. Pokud však některá etická komise, právní posouzení nebo interní postupy stanoví povinnost získat písemný informovaný souhlas, strany zajistí odpovídající postup a aktualizaci dokumentace (včetně případného dodatku k této Smlouvě a úpravy Protokolu). Za případné zpracování informovaného souhlasu je zpravidla odpovědný Zadavatel.



IX. eCRF, DATA MANAGEMENT A KVALITA
9.1 eCRF je provozováno Zadavatelem. Zadavatel odpovídá za řízení přístupů, auditní stopu eCRF a technické zabezpečení systému v rozsahu obvyklém pro provoz Zadavatele.
9.2 Spolupracující centrum odpovídá za správnost, úplnost a včasnost zadávaných dat a za to, že do eCRF nebudou zadávány přímé identifikátory (např. jméno, rodné číslo, adresa, číslo pojištěnce, interní číslo dokumentace apod.).
9.3 Strany se zavazují vést a uchovávat zdrojovou dokumentaci Studie v rozsahu nezbytném pro ověření průběhu Studie a kvality dat, a to po dobu stanovenou právními předpisy, Protokolem a interními pravidly.

X. MONITORACE, AUDIT A INSPEKCE
10.1 Zadavatel je oprávněn provádět monitoraci Studie, zejména kontrolu konzistence a úplnosti dat v eCRF a kontrolu plnění Protokolu. Monitorace může být vzdálená i na místě, a to vždy dle předchozí dohody se Spolupracujícím centrem a Lékařem.
10.2 Při monitoraci/auditu bude respektována zásada minimalizace přístupu k identifikujícím údajům. Přístup k identifikátorům ve zdrojové dokumentaci je možný pouze v nezbytném rozsahu, v souladu s právními předpisy, interními pravidly Spolupracujícího centra a s pokyny místní Etické komise.
10.3 Spolupracující centrum poskytne přiměřenou součinnost, zejména zajistí dostupnost pověřených osob, vysvětlení dotazů a předložení relevantní zdrojové dokumentace Studie (bez předávání identifikátorů Zadavateli).

XI. VÝSLEDKY, VLASTNICTVÍ DAT A PRÁVA K VÝSTUPŮM
11.1 Databáze Studie v eCRF a agregované výstupy (analýzy, závěrečná zpráva) jsou spravovány Zadavatelem. Spolupracující centrum má právo přístupu k datům svého centra v rozsahu stanoveném Protokolem a pokyny Zadavatele.
11.2 Žádná strana nezískává touto Smlouvou práva k ochranným známkám či jiným právům duševního vlastnictví druhé strany, pokud není výslovně ujednáno jinak.

XII. OCHRANA OSOBNÍCH ÚDAJŮ (GDPR)
12.1 Zadavatel je ve vztahu k osobním údajům zpracovávaným pro účely Studie správcem. Spolupracující centrum je zpracovatelem ve smyslu čl. 28 GDPR a zpracovává osobní údaje výlučně dle pokynů Zadavatele. Podrobnosti jsou upraveny v Příloze č. 2 (DPA).
12.2 Strany se zavazují zpracovávat osobní údaje v souladu s právními předpisy, zejména GDPR a souvisejícími národními předpisy, a přijmout přiměřená technická a organizační opatření k ochraně osobních údajů.

XIII. MLČENLIVOST A DŮVĚRNOST
13.1 Smluvní strany a Lékař se zavazují zachovávat mlčenlivost o všech Důvěrných informacích. Důvěrné informace lze sdělit pouze osobám, které je nutně potřebují znát pro plnění Studie a jsou vázány mlčenlivostí. Obecná povinnost mlčenlivosti uložena smluvním stranám a Lékaři dle právních předpisů není tímto dotčena. 
13.2 Povinnost mlčenlivosti trvá po dobu trvání Smlouvy a dále 10 (deset) let po jejím skončení, není‑li právními předpisy vyžadována doba delší nebo neomezená.
13.3 Povinnost mlčenlivosti se nevztahuje na informace, které: (i) jsou veřejně známé bez porušení této Smlouvy; (ii) byly prokazatelně známé příjemci již dříve; (iii) byly získány od třetí strany oprávněně; (iv) musí být zpřístupněny na základě zákona nebo rozhodnutí orgánu veřejné moci (v takovém případě strana, která má informace poskytnout, pokud je to možné, předem informuje druhou stranu).

XIV. PUBLIKACE A PREZENTACE
14.1 Návrh jakékoliv publikace, abstraktu, posteru, přednášky nebo tiskové zprávy vycházející z dat Studie připravený Spolupracujícím centrem nebo Lékařem musí být předem předložen Zadavateli ke schválení.
14.2 Zadavatel se vyjádří do 30 (třiceti) dnů. Zadavatel může požadovat úpravy z důvodu ochrany důvěrných informací, ochrany osobních údajů, vědecké správnosti a souladu s Protokolem.
14.3 Autorství se řídí obecně uznávanými pravidly (např. ICMJE) a interními publikačními pravidly (Příloha č. 4), jsou-li použita.

XV. FINANČNÍ UJEDNÁNÍ
15.1 Smluvní strany sjednávají, že spolupráce dle této Smlouvy je bezúplatná. Tato Smlouva nezakládá žádné finanční plnění ani nárok na odměnu. Každá strana nese své vlastní náklady související s plněním této Smlouvy.

XVI. ODPOVĚDNOST, UKONČENÍ A SANKCE
16.1 Každá strana odpovídá za škodu způsobenou porušením svých povinností dle této Smlouvy v rozsahu stanoveném právními předpisy. Zadavatel neodpovídá za poskytování zdravotních služeb pacientům ve Spolupracujícím centru.
16.2 Smlouvu lze ukončit: výpovědí s výpovědní dobou 60 dnů bez uvedení důvodu nebo odstoupením v případě podstatného porušení povinností. Podstatným porušením povinností se rozumí opakované porušení Protokolu, porušení mlčenlivosti nebo ochrany osobních údajů či nesplnění požadavků Etické komise.
16.3 Ukončením Smlouvy nejsou dotčena ustanovení o ochraně osobních údajů, mlčenlivosti, publikacích, odpovědnosti a archivaci, která mají trvat i po skončení Smlouvy.

XVII. ZÁVĚREČNÁ USTANOVENÍ
17.1 Tato Smlouva se řídí právním řádem České republiky.
17.2 Spory budou řešeny především smírně; nedojde‑li k dohodě, jsou k rozhodnutí sporů příslušné obecné soudy České republiky.
17.3 Změny a doplňky této Smlouvy lze činit pouze písemnými, číslovanými dodatky podepsanými Zadavatelem a Spolupracujícím centrem; pokud se změna týká povinností Lékaře, vyžaduje se i jeho podpis.
17.4 Smluvní strany prohlašují, že v souvislosti s tím, že smlouva je bezúplatná, nepodléhá uveřejnění dle zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv.
17.5 Smlouva je vyhotovena ve 3 (třech) stejnopisech s platností originálu; Zadavatel obdrží 1 vyhotovení, Spolupracující centrum 1 vyhotovení a Lékař 1 vyhotovení. Podpis může být i elektronický, umožňují‑li to interní předpisy stran.

PŘÍLOHY
Příloha č. 1 – Protokol / Popis Studie (včetně parametrů, rozsahu a harmonogramu)
Příloha č. 2 – Zpracovatelská smlouva (DPA) dle čl. 28 GDPR
Příloha č. 3 – RACI matice + delegování činností
Příloha č. 4 – Seznam kontaktních osob a komunikační workflow

PODPISY
V [MÍSTO], dne [DATUM]
	Za Nemocnici A (Zadavatel):

____________________________
[Jméno, funkce]
	Za Krajskou nemocnici T. Bati, a. s. (Spolupracující centrum):

____________________________
Ing. Jan Hrdý, předseda představenstva

	
	

	Lékař (pověřená osoba Nemocnice B):
____________________________
[Titul, jméno, příjmení]
	Za Krajskou nemocnici T. Bati, a. s. (Spolupracující centrum):
____________________________
Ing. et. Ing. Martin Déva, člen představenstva





PŘÍLOHA Č. 1 – PROTOKOL / POPIS STUDIE 
viz. Protokol č. …. (odkaz na dokument – neveřejná příloha)



PŘÍLOHA Č. 2 – ZPRACOVATELSKÁ SMLOUVA (DPA) DLE ČL. 28 GDPR
Tato zpracovatelská smlouva (dále jen „DPA“) je uzavřena mezi Správcem (Nemocnice A) a Zpracovatelem (Nemocnice B) jako Příloha č. 2 ke Smlouvě o spolupráci. V případě rozporu má přednost tato DPA v otázkách zpracování osobních údajů.
1. PŘEDMĚT A POKYNY
1.1. Zpracovatel zpracovává osobní údaje pro Správce výlučně za účelem provádění Studie.
1.2. Zpracování probíhá na základě doložených pokynů Správce, zejména ve Smlouvě, Protokolu, metodických pokynech. Pokud má Zpracovatel za to, že pokyn porušuje právní předpisy, neprodleně na to upozorní Správce.
2. DOBA TRVÁNÍ ZPRACOVÁNÍ
2.1 Zpracování osobních údajů dle této DPA probíhá po dobu trvání Studie dle Smlouvy, případně po dobu prodloužení Studie.
2.2 Po skončení zpracování se postupuje dle čl. 11 této DPA (vrácení, výmaz, archivace).
3. POVAHA A ÚČEL ZPRACOVÁNÍ
3.1 Povaha zpracování zahrnuje zejména: sběr údajů ze zdrojové dokumentace, jejich výběr dle Protokolu, pseudonymizaci, zadávání do eCRF, průběžné opravy a doplnění na základě dotazů Správce, a vedení zdrojové dokumentace.
3.2 Účelem zpracování je vědecké vyhodnocení údajů v rámci neintervenční klinické studie a vytvoření agregovaných výstupů (analýzy, závěrečná zpráva), přičemž Správce určuje účely a prostředky zpracování.
4. TYPY OSOBNÍCH ÚDAJŮ A KATEGORIE SUBJEKTŮ ÚDAJŮ
4.1 Kategorie subjektů údajů: pacienti/subjekty údajů zařazení do Studie u Zpracovatele.
4.2 Typy osobních údajů (pseudonymizované):
· údaje o zdravotním stavu (zvláštní kategorie údajů): diagnózy, výsledky vyšetření, klinické parametry apod.;
· demografické a anamnestické údaje v rozsahu Protokolu (např. věk v letech/interval, pohlaví, relevantní komorbidity);
· časové údaje (datum/interval návštěv, hospitalizace) v rozsahu Protokolu;
· administrativní údaje v eCRF (ID subjektu ve studii, auditní stopa změn, role uživatelů).
4.3 Přímé identifikátory (jméno, rodné číslo, adresa, číslo pojištěnce) nejsou předávány Správci a zůstávají u Zpracovatele.
5. POVINNOSTI A PRÁVA SPRÁVCE 
Správce se zavazuje zejména:
· poskytnout Zpracovateli pokyny a nezbytné informace k provádění zpracování;
· zajistit vhodný právní titul pro zpracování osobních údajů ve Studii a plnění informačních povinností vůči subjektům údajů, pokud jsou vyžadovány;
· zajistit provoz eCRF a řízení přístupových práv;
· poskytovat součinnost při řešení žádostí subjektů údajů a incidentů;
· provádět přiměřený dohled nad zpracováním (audit) dle čl. 10 této DPA.
6. POVINNOSTI ZPRACOVATELE 
Zpracovatel se zavazuje zejména:
· zpracovávat osobní údaje pouze na základě doložených pokynů Správce;
· zajistit, aby osoby oprávněné ke zpracování byly vázány mlčenlivostí a byly řádně poučeny;
· přijmout vhodná technická a organizační opatření k zabezpečení osobních údajů (viz čl. 8);
· nepředávat Správci přímé identifikátory a zajistit oddělené a zabezpečené uchovávání pseudonymizačního klíče;
· vést záznamy o kategoriích činností zpracování, pokud to právní předpisy vyžadují;
· bez zbytečného odkladu informovat Správce, pokud obdrží žádost subjektu údajů přímo;
· umožnit audit a poskytnout informace nezbytné k prokázání souladu s touto DPA;
· neprodleně oznámit Správci porušení zabezpečení osobních údajů (incident) dle čl. 9.
7. ZAPOJENÍ PODZPRACOVATELŮ 
7.1 Zpracovatel není oprávněn zapojit dalšího zpracovatele (podzpracovatele) bez předchozího písemného souhlasu Správce. Souhlas může být udělen individuálně nebo obecně (se seznamem).
7.2 Pokud bude podzpracovatel zapojen, Zpracovatel zajistí, aby byly na podzpracovatele přeneseny stejné povinnosti ochrany osobních údajů, jaké stanoví tato DPA, a zůstává vůči Správci plně odpovědný za plnění povinností podzpracovatele.
8. TECHNICKÁ A ORGANIZAČNÍ OPATŘENÍ 
Zpracovatel přijme přiměřená opatření, zejména:
· řízení přístupů: přístup pouze pro pověřené osoby, individuální účty, silná hesla, pravidelná revize oprávnění;
· bezpečnost pracoviště: kontrolovaný vstup do prostor, uzamykatelné skříně pro listinné záznamy;
· bezpečnost zařízení: aktualizace, antivirová ochrana, šifrování disků, zamykání obrazovek;
· bezpečný přenos: přístup do eCRF pouze přes zabezpečené protokoly (TLS/VPN dle Správce);
· pseudonymizace: oddělené uchovávání klíče, omezení přístupu ke klíči, postupy pro jeho správu;
· školení a poučení personálu;
· zálohování a obnova: dle interních pravidel pro systémy, které Zpracovatel používá k přípravě dat;
· logování a dohledatelnost změn v rozsahu dostupném u Zpracovatele (v eCRF je auditní stopa Správce).
9. PORUŠENÍ ZABEZPEČENÍ OSOBNÍCH ÚDAJŮ
9.1 Zpracovatel oznámí Správci bez zbytečného odkladu, nejpozději do 24 hodin od zjištění, jakékoli porušení zabezpečení osobních údajů týkající se zpracování dle této DPA.
9.2 Oznámení bude obsahovat alespoň: povahu incidentu, kategorie a přibližný počet dotčených subjektů údajů a záznamů, pravděpodobné důsledky a přijatá či navrhovaná opatření ke zmírnění dopadů. Zpracovatel poskytne Správci součinnost při šetření a při plnění oznamovacích povinností.
10. SOUČINNOST A PRÁVA SUBJEKTŮ ÚDAJŮ 
10.1 Zpracovatel je povinen zajistit vyřízení žádostí subjektů údajů podle GDPR a zákona o zpracování osobních údajů, neboť Správce nemá přístup k identifikačním údajům pacientů a není schopen ověřit totožnost subjektu údajů ani vyhledat jeho záznamy ve zdrojové dokumentaci. Zpracovatel proto provede identifikaci, vyhledání údajů, posouzení žádosti a přípravu odpovědi.
10.2 Zpracovatel zajistí vyřízení žádostí subjektů údajů v zákonných lhůtách. O každé žádosti a jejím výsledku Zpracovatel neprodleně informuje Správce, a to včetně kopií relevantních záznamů po pseudonymizaci všech identifikátorů. Správce uchovává pseudonymizovanou dokumentaci pro účely auditu a prokázání souladu s GDPR.
10.3 Pokud žádost subjektu údajů zahrnuje informace vedené u Zpracovatele i u Správce (např. záznamy v eCRF), Zpracovatel poskytne Správci pseudonymizovanou verzi údajů, které se k subjektu vztahují, aby Správce mohl provést související úkony jako Správce osobních údajů.
11. UKONČENÍ ZPRACOVÁNÍ: VRÁCENÍ, VÝMAZ, ARCHIVACE 
11.1 Po skončení zpracování dle této DPA Zpracovatel provede archivaci zdrojové dokumentace a pseudonymizačního klíče v souladu s právními předpisy tzn. zejména se zákonem č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a vyhlášky č. 444/2025 Sb., o zdravotnické dokumentaci. 
11.2 Zdrojová dokumentace zůstává u Zpracovatele po celou dobu archivace. Zpracovatel zajistí její zabezpečení a omezení přístupu. Doba archivace je stanovena na 15 let od ukončení sběru dat. 
11.3 Skartace probíhá u Zpracovatele po skončení doby archivace, a to v souladu s právními předpisy.  
12. AUDIT A PROKAZOVÁNÍ SOULADU 
12.1 Zpracovatel poskytne Správci všechny informace nezbytné k prokázání souladu s touto DPA a umožní audity, včetně inspekcí, prováděné Správcem nebo jím pověřenou osobou, za přiměřených podmínek a po předchozí dohodě.
12.2 Audity budou plánovány tak, aby co nejméně narušovaly provoz Zpracovatele a aby byla zachována mlčenlivost a minimalizace přístupu k identifikátorům pacientů.
13. PŘEDÁVÁNÍ DO TŘETÍCH ZEMÍ 
13.1 Osobní údaje nebudou v rámci zpracování dle této DPA předávány mimo EU/EHP. Jakákoli změna vyžaduje předchozí písemný souhlas Správce a splnění podmínek pro předání dle GDPR.
14. ZÁVĚREČNÁ USTANOVENÍ DPA 
14.1 Tato DPA je účinná po dobu trvání Smlouvy. V otázkách neupravených touto DPA se použijí příslušná ustanovení Smlouvy a právní předpisy.
14.2 Kontaktní místa pro ochranu osobních údajů jsou uvedena v čl. I Smlouvy; strany se zavazují udržovat je aktuální.

PŘÍLOHA Č. 3 – RACI MATICE + DELEGACE ČINNOSTÍ (ŠABLONA)
Tato příloha slouží k jasnému vymezení rolí a odpovědností a k evidenci delegovaných činností. 
A. RACI MATICE (Responsible/Accountable/Consulted/Informed)
Legenda: R = vykonává, A = odpovídá (schvaluje), C = konzultován, I = informován.
	AKTIVITA
	ZADAVATEL
	DATA MANAGER ZADAVATELE
	SPOLUPRACUJÍCÍ CENTRUM
	LÉKAŘ CENTRA
	IT/eCRF správce

	Finalizace Protokolu a metodiky
	A
	I
	I
	I
	I

	Schválení Etická komise Zadavatel
	R/A
	I
	I
	I
	I

	Schválení Etická komise Spolupracující centrum
	I
	I
	R/A
	C
	I

	Zřízení přístupů do eCRF
	A
	C
	I
	I
	R

	Školení uživatelů eCRF
	A
	R
	I
	I
	C

	Sběr dat ve zdrojové dokumentaci
	I
	C
	A
	R
	I

	Pseudonymizace a správa klíče
	I
	C
	A
	R
	I

	Zadávání dat do eCRF
	I
	C
	A
	R
	I

	Řešení dotazů (queries)
	A
	R
	R
	R
	I

	Kontrola kvality dat / cleaning
	A
	R
	C
	C
	I

	Monitorace (remote/on-site)
	A/R
	R
	C
	C
	I

	Řešení incidentů/porušení zabezpečení
	A/R
	C
	R
	C
	C

	Závěrečná analýza a zpráva
	A
	R
	C
	C
	I

	Publikace – schvalování
	A
	R
	C
	C
	I



B. DELEGAČNÍ LOG / SEZNAM DELEGOVANÝCH ČINNOSTÍ (CENTRUM NEMOCNICE B)
Vyplňuje Nemocnice B; uchová se u centra. Slouží k prokázání, kdo byl pověřen, jakou činností ve Studii.
	Jméno a příjmení
	Funkce/role ve studii
	Delegované činnosti (popis)
	Rozsah (R/C/I)

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]



C. SEZNAM PŘÍSTUPŮ DO eCRF (VOLITELNÉ)
	Uživatel
	Role v eCRF
	Centrum

	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]




PŘÍLOHA Č. 4 – SEZNAM KONTAKTNÍCH OSOB A KOMUNIKAČNÍ WORKFLOW
Tato příloha stanoví kontaktní osoby všech stran a postup komunikace v klíčových situacích během Studie.
	Role
	Organizace
	Jméno
	Kontakt (e-mail/telefon)

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]

	[ ]
	[ ]
	[ ]
	[ ]



A. KOMUNIKAČNÍ WORKFLOW – OBECNÉ ZÁSADY
· Komunikace probíhá primárně e‑mailem; urgentní situace telefonicky.
· Všechny kroky týkající se dat, Protokolu a eCRF jsou komunikovány přes kontaktní osoby stanovené Zadavatelem.
· O závažných incidentech, odchylkách a bezpečnostních událostech se informuje bezodkladně.

B. WORKFLOW PRO VĚDECKÝ A PROVOZNÍ CHOD STUDIE 
· Protokol, metodické pokyny → iniciuje a schvaluje Zadavatel → Spolupracující centrum a Lékař jsou informováni.
· Přístup do eCRF → Zadavatel (IT/eCRF správce) zřídí na základě žádosti Spolupracujícího centra.
· Dotazy k datům (queries) → generuje Zadavatel → řeší Lékař Spolupracujícího centra.
· Monitorace → Zadavatel informuje Spolupracující centrum → koordinace termínů s Lékařem.

C. WORKFLOW PRO OCHRANU OSOBNÍCH ÚDAJŮ (GDPR)
· Žádost subjektu údajů přichází Zpracovateli → Zpracovatel ji identifikuje a předá Pověřenci pro ochranu OÚ (DPO).
· Zpracovatel informuje Správce (bez identifikátorů) → sdílí anonymizovaný výstup o vyřízení.
· Incident (porušení zabezpečení) → Zpracovatel hlásí Správci do 24 hodin.
· Správce posoudí, zda je nutné hlášení ÚOOÚ nebo subjektu údajů.
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