SMLOUVA O SPOLUPRACI
(dale jen ,Smlouva®)
KTEROU UZAVIRAJI NASLEDUJICIi SMLUVNI STRANY:

IMPULS, nadaéni fond, se sidlem Praha 2, Katefinsk4 30, PSC 128 08, IC: 261 69 428, zapsany
v rejstitku nadaci a nada¢nich fondii vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N, vlozka 325,

zastoupen ﬁ%},ﬁmzﬁf%%ﬁﬁéﬁ?
(déle jen ,IMPULS"),

a

Fakultni nemocnice v Motole se sidlem V Uvalu 84, Praha 5, PSC 150 06, 1C: 00064203, stéatni
piispévkova organizace v piimé fidici ptisobnosti MZCR, zastoupena RN G i
et ezt SiTahEER

o e AR LA

(dale jen ,,Nemocnice*),

(IMPULS a Nemocnice spoleéné déle jen ,.Smluvni strany™, nebo kazda strana samostatné téz
~Smluvni strana®),

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) IMPULS v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy na ochranu osobnich udajtt provozuje
registr pacienti s roztrousenou sklerézou v Ceské republice, ve kterém shromazd'uje,
zpracovava a uchovava nékteré osobni udaje (véetné udajii o zdravotnim stavu) pacientii a
piipadné potencidlnich pacientii, u nichZ je podezfeni na toto onemocnéni; viz Piloha ¢. 1.

(B) IMPULS a spoletnost VALUE OUTCOMES s.r.0., se sidlem Véclavska 316/12, Nové Mésto,
120 00 Praha 2, IC: 270 79 333, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Meéstskym soudem
v Praze, oddil C, vlozka 94691 (déle jen ., Zpracovatel®), uzavieli dne 28. dubna 2015 smlouvu
0 zpracovéni osobnich tdaji, na zakladé které se Zpracovatel zavazal mimo jiné
k zajiStovani technického provozu registru pacientii s roztrousenou sklerézou v Ceské republice,
a to na vlastnim hardwarovém vybaveni, ke spravé a analyze tidajii obsaZenych v tomto registru,
Jjakoz i k zajiSténi poskytovéni technické podpory a souvisejicich sluzeb. IMPULS informuje
Nemocnici o jakékoliv pfipadné zméné ve smluvnim vztahu uvedeném v tomto odstavei:

(C) Smluvni strany si peji vzajemné spolupracovat pfi provozovani registru pacienti s roztrou$enou
sklerézou v Ceské republice a pfi zpracovéani osobnich idaji pacientii s roztrousenou sklerézou
tak, aby osobni udaje v registru obsazené, jakoz i vystupy ziskané analyzou téchto udaju,
umozitovaly podévat iplné informace o zavaZnosti roztrousené sklerézy, jejim pribéhu
a dosavadni 1é&bé v Ceské republice a tim nésledné prispivat k 1écbé této nemoci;

DOHODLY SE SMLUVNI STRANY TAKTO:

L Definice
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Nevyplyvi-li z kontextu této Smlouvy néco jincho, maji nasledujici pojmy pouzité
s velkym poc&iteénim pismenem v této Smlouvé tento vyznam:

~Anonymizované
udaje”

~Centrum pro lécbu
RS.;

~Narizeni®

~Osobni udaje™

<Pacient™

.ReMuS"

RS~
~Souhlas™

. Vystup™

~Zakon™

Zpracovatel”
~Ladost”

Ucel Smlouvy

znamena vybrané udaje o Pacientech, které viak nelze
vztdhnout ke konkrétnimu Pacientovi;

znamena zdravotnické centrum zabyvajici se lécbou
roztrouSené sklerozy, které provozuje Nemocnice a jehoz
prostiednictvim se Nemocnice G¢astni na registru ReMusS;
znamena Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udaju a o volném
pohybu téchto udaji a o zruSeni smémice 95/46/ES:;
znamena vybrané osobni udaje, véetné Gdaji o zdravotnim
stavu, pacientil, v€etné Pacienti, s roztrousenou sklerézou,
kter¢ jsou ¢i maji byt predmétem zpracovani v registru
ReMusS;

znamena fyzickou osobu, ktera se podrobuje 1é¢hé RS

v Centru pro 1é¢bu RS a ktera udélila Souhlas ke zpracovani
svych osobnich udaji v registru ReMusS;

znamena registr pacientli s roztrousenou sklerézou v Ceské
republice spravovany a provozovany IMPULSem;

znamena rozirousena skleroza;

znamena souhlas Pacienta sc¢ zpracovanim Osobnich Gdaja
pro ucely registru ReMusS; vzor Souhlasu je uveden

v Piiloze ¢. 5 této Smlouvy;

znamena vystup obsahujici Anonymizované udaje Pacienti
ziskany analyzou udajti zpracovavanych v registru ReMusS.
ktery Nemocnici bude poskytovat IMPULS ve formé
zpravy, vzor Vystupu je uveden v Priloze ¢. 3 této Smlouvy;
znamena zakon €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji
a 0 zméné nékterych zdkona, ve znéni pozdéjsich pravnich
predpisi, pripadné zakon, kterym bude tento zakon

v budoucnu nahrazen;

ma vyznam uvedeny v recitalu (B) této Smlouvy;

znamend pisemna zadost Nemocnice o jednorazovy Vystup;
vzor Zadosti je uveden v Priloze €. 2 této Smlouvy.

Ucelem této Smlouvy je tprava vzajemnych prav a povinnosti Smluvnich stran
v souvislosti s pfedavanim a zpracovanim Osobnich tidaji Pacienti v registru ReMusS.

Predmét Smlouvy

IMPULS zajisti za podminek stanovenych touto Smlouvou zpracovani Osobnich Gdaji
Pacientu, ktefi s timto udéluji IMPULSu souhlas, poskytnutych mu Nemocnici
prostfednictvim Centra pro Ié¢bu RS, poskytnuti nadaéniho pfispévku Nemocnici dle
Prilohy €. 4 této Smlouvy, poskytnuti pravidelnych bezplatnych a jednorazovych
zpoplatnénych Vystupii Nemocnici v souladu s touto Smlouvou Nemocnice bude za
podminek stanovenych touto Smlouvou poskytovat IMPULSu Osobni tdaje Pacientt za
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acelem zajisténi jejich zpracovani a zarazeni do registru ReMusS a platit cenu dle odst. 2

Piilohy €. 4 této Smlouvy za poskytovani jednorazovych Vystupli a za poskytovani
dalsich sluzeb upravenych v této Smlouvé..

Poskytovani Osobnich wdajic IMPULSu

Nemocnice prostrednictvim Centra pro 1¢Ebu RS poskytne Osobni idaje Pacienti
IMPULSu za G¢elem jejich zpracovani a zafazeni do registru ReMusS:

(a) na zabezpeceny FIP server umistény v provozovné Zpracovatele na adrese
Viclavska 12, Praha 2. PSC 120 00 na tizemi Ceské republiky, jehoz technické
zabezpeceni dle pozadavki Nafizeni zajisti IMPULS, v pravidelném intervalu
dvakral roéné, a to vzdy k poslednimu pracovnimu dni mésice ¢ervna a mésice
prosince pifsludného kalendarniho roku;

(b)  pouze s predchozim pisemnym Souhlasem Pacientt dle ¢lanku 14 t¢to Smlouvy,
pokud z NaFizeni nebo jiného predpisu nevyplyva, ze takovy Souhlas neni
potrebny; a

(c)  pouze v souladu s platnymi pravnimi predpisy, zejména v souladu s Narizenim a
Zakonem;

(d)  za pomoci software uréencho ze strany IMPULSu,

Rozsah Osobnich udaji Pacienta zpracovavanych Nemoceniei a zaroven za timto ucelem
poskytovanych IMPULSu do registru ReMusS je vymezen v Piiloze €. 1 této Smlouvy.

V piipadé, Ze o n¢kterém z Pacientil nebudou Nemocniei prostfednictvim Centra pro
le¢bu RS Osobni tdaje ve dvou po sobé jdoucich obdobich na zabezpeceny FTP server
poskytnuty vibec nebo nebudou poskyinuty v iplném rozsahu dle Prilohy €. 1 této
Smlouvy, bere Nemocnice na védomi, ze za ucelem zjisténi divodu neposkytnuti téchto
udajt bude kontaktovana Zpracovatelem. Pokud neposkytnuti udajii nebude zpusobeno
neudelenim ¢i odvolanim Pacientova souhlasu se zpracovanim osobnich adaji, piipadné
umrtim Pacienta,souhlasi Nemocnice s tim, Ze prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS
poskvtne Zpracovateli aktualizované Osobni udaje tohoto Pacienta, ¢i provede doplnéni
ncbo opravu Osobnich Gdaju o tomto Pacientovi. Pokud Nemocnice prostiednictvim
Centra pro lécbu RS Osobni Gdaje o Pacientovi vyzadané zpusobem dle predchozi véty
tohoto ustanoveni z jakéhokoliv diivodu neposkytne, nedoplni ¢i neopravi, zavazuje se
Nemocnice ve spolupraci s IMPULSem a Zpracovatelem provést konzultaci za uéelem
vyreseni vzniklé situace.

Zpracovani Osobnich tdajiu IMPULSem

IMPULS zajisti, ze Osobni idaje Pacientil poskytnuté Nemocnici prostfednictvim Centra
pro léébu RS budou ukladany na zvIlast' k tomu uréené médium (server), kde budou za
pomoci informacniho systému ve vlastnictvi Zpracovatele dale usporadavany,
analyzovany a aktualizovany (nahrazovany) na zakladé pozdéji ziskanych Osobnich
udajti Pacientt. Ze zpracovanych Osobnich adaji bude vytvofen registr ReMusS.
IMPULS zajisti, ze poskytované udaje budou zabezpeceny.

IMPULS zajisti zpracovani a zarazeni Osobnich Gdaju Pacientli poskytnutych Nemocnici
prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS do registru ReMuS bez zbyteéného odkladu,
nejpozdeji viak do dvou (2) mésicti od jejich poskvtnuti na zabezpe¢eny FTP server



6.1.

(podle ¢lanku 4.1(a) vyse). Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze Casovy limit podle
predchozi véty se neuplatni v nasledujicich pfipadech:

(a)  pfi opozdéném poskytnuti Osobnich tdaji Pacientll ze strany Nemocnice
prostrednictvim Centra pro [é€bu RS, tj. pfi poskytnuti Osobnich Gdaji Pacienti po
terminu uvedeném v ¢lanku 4.1(a) této Smlouvy: v takovémto pripadé budou
Osobni udaje Pacientll zpracovéany a zarazeny do registru ReMuS nejdrive
v Fadném terminu, pokud opozdéni bude kratsi nez jeden (1) mésic, nebo
nejpozdéji do dvaceti (20) kalendamich dnii ode dne poskytnuti Osobnich udajt
Pacientii ze strany Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS na pfislusny
zabezpeceny FTP server:

(b)  pfi poskytnuti nepresnych Osobnich udaja Pacientil; detaily jsou upraveny v €lanku
6. této Smlouvy.

IMPULS zajisti, ze nedojde ke zni¢eni, jakémukoliv poskozeni ani pozménéni Osobnich
udaji obsazenych v registru ReMusS, ledaZe by se tak stalo v souladu s pravnimi predpisy.
Pfi pInéni téchto povinnosti zajisti dale IMPULS, Ze nikdo ncopravnény nebude mit
piistup k Osobnim Gdajim v registru ReMusS.

Nemocnice si je védoma toho a souhlasi s tim, z¢ Osobni adaje Pacientli poskytnute
IMPULSu budou finalné technicky zpracovany Zpracovatelem. IMPULS zajisti, 7e nikdo
neopravnény nebude mit pfistup ke Osobnim udajim v registru ReMuS.

Presnost Osobnich udaji

IMPULS zajisti pred zarazenim Osobnich udajt Pacientti do registru ReMuS provedeni
formélné-logické kontroly Osobnich udajt Pacientt poskytnutych mu ze strany
Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1écbu RS. Zjisti-li IMPULS, Zze poskytnuté
Osobni udaje Pacientu vykazuji formalné-logick¢ vady ¢i chyby (tj. zejména
neodpovidaji struktuie Osobnich udajt dle Prilohy €. 1 této Smlouvy), bude postupovat
nasledovné:

(a) V pripadé, ze chybovost Osobnich udaji Pacienta poskytnutych IMPULSu ze
strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS bude v celkoveé mife vySSi
nez 3 % nebo pii chybovosti v zasadnim parametru pro vyhotoveni a prezentaci
Vystupt (tzn. v parametrech rodné &islo, EDSS, 1é¢bé, relapsi, praceschopnosti
podle Piilohy €. 3 této Smlouvy), bere Nemocnice na védomi, Ze si Zpracovatel
u Centra pro lé¢bu RS ve lhité 14 kalendainich dnit od poskytnuti chybnych tdaji
vyzada opravu poskytnutych Osobnich udaji Pacientt. IMPULS zajisti zpracovani
a zatazeni opravenych Osobnich Gdaji Pacientti do registru ReMusS nejpozdéji do
dvaceti (20) kalendainich dnit ode dne jejich poskytnuti na zabezpeceny FTP
server. Pokud Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é€bu RS opravene Osobni
udaje Pacientii neposkytne ve lhut¢ 14 kalendaimich dna od odeslani zadosti
Zpracovatcle dle prvni véty tohoto odstavce, zavazuje se Nemocnice ve spolupraci
s IMPULSem a Zpracovatelem provest konzultaci za G¢elem vyresent vzniklé
situace.

(b) V piipadg, Ze chybovost Osobnich udajii Pacientu poskytnutych IMPULSu ze
strany Nemocnice prostiednictvim Centra pro lé¢bu RS bude v celkové mife
chybovosti nizsi nez 3 % pro vyholoveni a prezentaci Vystupu, bere Nemocnice na
védomi, ze bude prostiednictvim Centra pro lé¢bu RS o této skutetnosti
informovana Zpracovatelem, ktery si v ramei dal$iho planovaného poskytnuti
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Osobnich Gdaji podle této Smlouvy (podle ¢lanku 4.1(a)) vyzada opravu chybnych
Osobnich Gdaji Pacienti. Pokud Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1¢¢bu RS
pfi tomto dals{im planovaném poskytnuti Osobnich udaji Pacientii opravené
Osobni udaje Pacientli neposkytne, zavazuje se Nemocnice ve spolupraci

s IMPULSem a Zpracovatelem provést konzultaci za Gi€elem vyfeSeni vznikle
situace.

(¢) V pipadé, ze chybovost Osobnich adaju Pacientii poskytnutych IMPULSu ze
strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro lécbu RS bude v celkové mife
chybovosti vy$si nez 30 %, zavazuje se Nemocnice ve spolupraci s IMPULSem a
Zpracovatelem provést konzultaci za ucelem vyfeseni vzniklé situace.

IMPULS zajisti. Ze za Zidnych okolnosti nebude zasahovano do obsahu ani formy udaju
poskytovanych ze strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1¢¢bu RS.

Poskytovani Vystupi

IMPULS zajisti, 7e Nemocnici budou poskytoviny pravidelné i jednordzové (ad hoc)
anonymizované Vystupy vytvofené na zikladé zpracovani Osobnich tdaji Pacientd
shroméazdénych v registru ReMuS nasledovné:

(a) pravidelné¢ Vystupy budou Nemocnici ze strany IMPULSu poskytovany
automaticky v pravidelném intervalu dvakrat roéné, a to vzdy nejpozdéji k
poslednimu pracovnimu dni mésice zafi pfislusného kalendéfniho roku a mésice
bfezna nasledujiciho kalendainiho roku, s vyjimkou pfipadu vymezenych v Elanku

5.1,a

(b)  jednorazové (ad hoe) Vystupy budou Nemocenici ze strany IMPULSu poskytovany
na zaklade Zadosti Nemocnice, a to ve [hité dvou (2) mésict od doruceni Zadosti.

IMPULS zajisti, ze Vystupy poskytované Nemocnici budou vytvafeny vzdy pouze na
zékladé zpracovani aktualnich Osobnich udaji Pacientii shromazdénych v registru
ReMuS. IMPULS dile zajisti, ze Vystupy budou obsahovat pouze Anonymizovane udajc
a nebude podle nich mozné identifikovat zadného Pacienta.

IMPULS zajisti, ze Nemocnicc bude opravnéna kdykoliv provadét kontrolu toho, zda
Vystup odpovida skuteénému zpracovani udaji v registru ReMusS a poskytuje tak pfesné
informace. Pro técly této kontroly IMPULS zajisti, Ze Nemocnice bude mit
prostiednictvim svého povéreného pracovnika Centra pro Iécbu RS vzdy spolu

s IMPULSem pristup do viech prostor Zpracovatele a ke vsem jeho zafizenim, ve kterych
probihé zpracovani idajii pro Ucely registru ReMuS. Vécené a Casové podminky takoveho
piistupu budou predem dohodnuty mezi IMPULSem a Zpracovatelem a nasledn¢ budou
oznameny Nemocnici prostirednictvim Centra pro 1écbu RS.

Anonymizace Osobnich tidajit Pacienta v registru ReMuS

V piipadé, ze Pacient pozada IMPULS nebo Nemoenici prostiednictvim Centra pro lé¢bu
RS o vymaz svych Osobnich udaji zpracovavanych v registru ReMuS, odvola svuj
souhlas s¢ zpracovanim svych Osobnich tdaji v registru ReMuS nebo zemfe, IMPULS
neprodlené poté, co se o této situaci dozvi, zajisti prevod Osobnich tdaji takového
Pacienta do anonymizované podoby (Anonymizovan¢ Gdaje), tj. zajisti, Ze z registru
ReMusS bude odstranéno jméno, pfijmeni, bydlisté, rodné Cislo a pfipadné i dalsi
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identifikaéni idaje tykajici se Pacienta tak, aby jiz nebylo mozné ani zpétné uvedeného
Pacienta identifikovat.

Poskytovani dalsich stuzeb

V souvislosti se zpracovivanim Osobnich udajii Pacientt poskytnutych ze strany
Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1éébu RS podle této Smlouvy a poskytovanim
Vystupt z registru ReMuS zajisti IMPULS pro Nemocnici i zaskoleni a podporu
zaméstnanct Centra pro léébu RS v souvislosti s provozem registru ReMusS.

Cena

Cena, kterou je Nemocnice povinna platit IMPULSu za poskytovani
jednorazovychVystupi podle této Smlouvy je uvedena v cenovém modelu, ktery tvoi
Piilohu €. 4 této Smlouvy.

IMPULS je povinen platit Nemocnici piispévek za poskytnuti Osobnich dajii Pacienti
dle odst. 1 Prilohy ¢. 4.

Mliéenlivost

Smluvni strany jsou povinny zachovavat mléenlivost ohledné viech skutecnosti
souvisejicich s touto Smlouvou ¢i se zaleZitostmi druhé Smluvni strany a o viech
divérnych a utajovanych informacich a skute¢nostech. Za divérné a utajované informace
ve smyslu této Smlouvy se povazuji veskeré informace tykajici se Smluvnich stran, at’ uz
Jsou tyto udaje nebo informace ¢i sdéleni obchodni, marketingové, finanéni &i organizacni
povahy a at’ uz souviseji s touto Smlouvou pfimo nebo nepiimo. Za implicitng divémné se
povazuji viechny informace, které jsou ancbo by s pfihlédnutim k jejich obsahu mohly
byt soucasti obchodniho tajemstvi, a vSechny dalsi informace, jejichz zvefejnéni piijimaci
Smluvni stranou by predavajici Smluvni stran¢ mohlo zpiisobit Gjmu. Kazda Smluvni
strana odpovida za poruseni povinnosti mlenlivosti podle tohoto &lanku 11.1 jen v tom
pripadé, Ze je sama pfimo ¢i nepfimo zpiisobi.

Za divérné a utajované informace a tidaje se povazuji tyto bez ohledu na to, v jaké formé
a jakym zpusobem jsou sdéleny ¢i zachyceny (verbalné, pisemné, elektronicky & jinak).

Povinnost ml¢enlivosti podle této Smlouvy se nevztahuje na piipady, kdy:

(a)  predmétna skutecnost je obecné znama a v obecnou znamost vesla bez zavinéni
piisludné Smluvni strany;

(b)  existuje zakonna povinnost sdélit pfislunou skute¢nost soudu nebo jinému
statnimu organu;

(¢)  po nabyti u¢innosti této Smlouvy poskytne prijimajici Smluvni strané piislusné
informace teti osoba, jez takové informace pfitom neziskala primo ani nepiimo od
Smluvni strany, jiz se informace tykaji;

(d)  skute¢nost je sdélovana osobé, ktera je sama vazana stejnou ¢ prisnéjsi povinnosti
mi¢enlivosti, zejména jde-li o skute¢nost sdélovanou advokatovi &i jinému
odbornému poradci;



prisludna skutenost, idaj Ci informace tvofi soucast dokumentil nebo materiald,
které jsou nezbytné nutné pro nalezitou prezentaci, propagaci a osvétu registru
ReMuS. Takové uziti a Sifeni mize byt provadéno v mife nezbytné nutne pro
prezentaci, propagaci a osvetu, se zfetelem k zajmim Smluvnich stran, které
podléhaji povinnosti micenlivosti tak, jak je uvedeno v této Smlouve.

11.4. Témito ujedninimi neni dotéeno pravo Smluvnich stran domahat se, aby se Smluvni
strana, ktera porusi povinnost zachovévat mi¢enlivost, zdrzela jednani porusujiciho
povinnosti podle tohoto €lanku 11. a odstranila zivadny stav, pokud takovy stav nastal,
ani pravo pozadovat priméfené zadostiu¢inéni, nahradu Skody a vydani pripadného
bezdivodného obohaceni.

11.5. Pro vyloudeni pochybnosti Smluvni strany vyslovné potvrzuji, Ze se povinnost
mlcenlivosti nevztahuje na povinnosti vyplyvajici Nemocnici jakozto statni prispévkove
organizaci, z¢jména ze zékona ¢. 106/1999 Sh.. o svobodném pfistupu k informacim, ve
znéni pozdéjsich predpisit a zikona &. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
piedpist a dalSich pravnich predpisu.

I 1.6. Povinnost mléenlivosti Smluvnich stran trva i po skon¢eni G¢innosti této Smlouvy.
12. Technické a organizacni bezpecnostni opatfeni
12.1. IMPULS se zavazuje, Ze nejpozdéji ke dni zpracovani Osobnich tidaju Pacienti podle

této Smlouvy zajisti nejvy$si moznou bezpe¢nost a ochranu Osobnich udaji Pacientu pri
jejich zpracovani v registru ReMus$, a za tim i¢elem zajisti a ve spoluprici se
Zpracovatelem piijme nasledujici technicka a organizacni bezpeCnostni opatfeni:

(a)  Osobni tdaje budou pfi jejich zpracovani ukladany na server, ktery bude mit
maximalni formu zabezpeéeni v podobé dvojitého firewallu, ochrany pfed
spywarem a dvou paralelné béZzicich antivirovych program s aktualizaci virové
knihovny nékolikrat denné (dale jen ..Server™);

(b)  Server s Osobnimi Gdaji se bude nachazet v provozovné Zpracovatele na adrese
Vaclavska 12, Praha 2, PSC 120 00 na tzemi Ceské republiky, bude provozovan
vyhradné¢ Zpracovatelem a bude v jeho vyluéném vlastnictvi; to znamend, zc
Zpracovateli neni opravnén vyuzivat jakékoliv cloudové sluzby v souvislosti se
zpracovanim Osobnich udaju:

(¢)  na Serveru budou uloZeny pouze Osobni Uidaje a jiné udaje, které bezprostiedné
souvisi s registrem ReMuS;

(d)  Osobni idaje budou prenaseny na Server v zasifrované formé automatizované ze
zabezpetenych FTP scrvera ve vlastnictvi Zpracovatele; piistup na tyto FTP
servery bude kddovan specifickym heslem pro Centrum pro 1é¢bu RS;

(¢)  Osobnim tdajiim kazdého Pacienta bude po jejich doru¢eni od Centra pro 1éCbu RS
pridéleno kddoveé oznaceni, pod kterym budou tyto tidaje v registru ReMuS
zpracovavany;

() po umrti ¢i odvoléni souhlasu Pacienta budou jeho osobni tidaje anonymizovany,
tj. bude vymazana ¢ast Osobnich udaji, dle kterych bylo mozné ur¢itého Pacienta
identifikovat (viz ¢lanck 8. této Smlouvy);
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(g)  veskeré Osobni udaje zpracovavané a uchovavane na Scrveru budou pravidelné
a dvojnasobné zalohovany v trezoru v provozovné Zpracovatele, aby se predeslo
jejich pfipadné ztraté ¢i poskozeni;

(h)  pristup k Osobnim udajtim a piistup do mistnosti, kde bude umistén Server a
vypocetni technika pro pfistup k Serveru, budou mit jen opravnéni zameéstnanci
Zpracovatele (dale jen ..Opravnéni zaméstnanci™), pfi¢emz o kazdém jednotlivém
piistupu Opravnénych zaméstnanct k Serveru bude vedena evidence;

(i)  Opravnéni zaméstnanci sméji pouzivat vypocetni techniku pro pfistup k Serveru az
po jejich Fadném proskoleni o tom, ze nakladaji se zvlastni kategorii osobnich
udaju (citlivymi osobnimi tdaji) ve smyslu Nafizeni, a o tom, jak vypocetni
techniku spravné pouzivat; tuto vypocetni techniku zaroven Opravnéni
zaméstnanci zabezpedi heslem pii zapnuti a heslem pro zménu konfigurace;

(j)  pristup do mistnosti, kde bude Server a vypocetni technika pro pfistup k Serveru,
bude zabezpecen proti vniknuti neopravnénych osob;

(k)  kazdy z Opravnénych zaméstnanct bude dodrzovat ml¢enlivost o viech
skute¢nostech, o kterych se dozvi pfi zpracovani Osobnich tdaju ¢i béhem prace
s registrem ReMuS, a bude pri téchto €innostech postupovat s maximalni peci, aby
nedochazelo k zadnym Skodam;

()  Opravnéni zaméstnanci budou pfi praci s Osobnimi udaji pouzivat pouze sitovy
Server, tj. zejména nebudou ukladat Osobni Gdaje na sviyj lokalni disk ¢1 externi
pamétova media; toto ustanoveni se nevztahuje na Anonymizovan¢ udaje, kter¢
budou zpracovavany pro statistické tcely Opravnénymi zaméstnanci na jejich
pocitacich dle interni smérnice Zpracovatele; Zpracovatel 1 v tomto piipadé bude
odpovidat v plném rozsahu za to, Ze nedojde k neopravnénému nakladani
s Anonymizovanymi udaji;

(m) formou opatieni technick¢ povahy bude znemoznéno jakékoliv kopirovani ndaju
uchovavanych na Serveru, vyjma provadénych pravidelnych zaloh a anonymizace
datov¢ho souboru a pro Gcely statistického zpracovani;

(n)  pristup na Server bude chranén heslem ve velmi bezpeéném formatu (). bude se
skladat minimalne z 10 pismen a ¢islic), kter¢ bude v pravidelnych intervalech
pozmeénovano, aby se snizilo riziko jeho proloment;

(0)  bude zajisténo logovani pii piistupu k Osobnim tdajiim na Serveru, tj. bude mozné
zpétné dohledat, jaka osoba v uritém Casovém Gscku k Osobnim udajiim
pristupovala ¢i Osobni idaje zpracovavala.

Prdava Pacienti

Smluvni strany spolupracuji pfi zajisténi dodrzovani prav Pacienta, které jim jakozto
subjektim Osobnich adaji pFiznavaji prisludné pravni predpisy, zejména Naiizeni.

Pacient ma pravo sezndmit se s Osobnimi udaji, které jsou o ném zpracovavany v registru
ReMuS. Na zakladé zadosti Pacienta dorucené IMPULSu primo Pacientem nebo
Nemocniei prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS zajisti IMPULS informaci o Osobnich
adajich, ktere jsou o tomto Pacientu zpracovavany v registru ReMusS, a tuto informaci
preda Pacientovi (primo nebo prostiednictvim Centra pro 1écbu RS). IMPULS zajisti
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vyhotoveni pro kazdého Pacienta, ktery o to pozada, jedenkrat za kalendafni rok jednu
kopii této informace bezplatné. Nemocnice déle bere na védomi, ze IMPULS a
Zpracovatel se dohodli vyhotovit standardizovanou formu informace o Osobnich Gdajich,
kter¢ jsou o pacientech v rdmei registru ReMuS zpracovavany; tato informace bude
vyuzivana pro Géely informovani pacienti podle prvni véty tohoto ¢lanku 13.2. a pro
plnéni informacnich povinnosti IMPULSu podle pravnich predpisi, zejména podle
Nafizeni.

Nemocnice pii styku s Pacienty v souladu s piislusnymi pravnimi pfedpisy pouci
Pacienty o tom, Ze o nich jsou shromazd'ovany udaje v rozsahu vyplyvajicim z Pfilohy ¢.
I této Smlouvy a vyzada od nich souhlas, a to pro ulely registru ReMuS. Nemocnice
bude dale informovat Pacienty o tom, komu mohou byt idaje zpfistupnény &i komu jsou
uréeny. Soudasti informace musi byt 1¢7 dalsi nalezitosti podle prisluSnych ustanoveni
Nafizeni. V piipadé zmén pfislusnych pravnich predpisii bude mit Nemocnice vaci svym
pacientim informaéni povinnost podle tohoto ¢lanku 13.3. v rozsahu vyzadovaném
témito pravnimi pfedpisy. PFi informovani Pacientii podle tohoto ¢lanku 13.3. bude
Nemocnice v piipadé potieby vyuZzivat Informaéniho Memoranda podle Clinku 13.4. této
Smiouvy.

Navrh Informaéniho Memoranda obsahujici zékladni informace pro Pacienty

o zpracovani jejich Gidaji v registru ReMuS tvofi Pfilohu €. 6 této Smlouvy. IMPULS je
opravnén provést Gpravu Informa¢niho Memoranda, dojde-li k podstatné zméne
skute¢nosti uvedenych v Informaénim Memorandu. Nemocnice prostiednictvim Centra
pro 1é&bu RS zajisti, ze Pacienti budou mit vzdy pfistup k aktualnimu znéni Informaéniho
Memoranda. '

Souhlasy Pacienti

Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS vynalozi vesker¢ asili k tomu, aby pied
zahajenim zpracovani Osobnich (daji Pacienta podle této Smlouvy ziskala jeho Souhlas.
Nemocnice piitom miize pouzit bud” Souhlasu se zpracovanim osobnich ddaju v registru
pacientli s roztrouSenou sklerézou v Ceské republice, ktery je v Piloze ¢. 5 této Smlouvy,
anebo jiny Souhlas, ktery bude v souladu s Nafizenim a jehoz vécny a Casovy rozsah
bude alespor takovy jako u Souhlasu v Priloze €. 5 a ani v jinych ohledech nebude s timto
Souhlasem v rozporu.

Podepsané Souhlasy musi Nemocnice prostiednictvim Centra pro léCbu RS uchovavat na
bezpeéném misté a bez zbyte¢ného odkladu je poskytnout IMPULSu, jakmile o to
IMPULS pisemné poziada.

Pokud néktery z Pacientt odvola jim podepsany Souhlas, zavazujc se o tom Nemocnice
prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS bezodkladné informovat IMPULS a Zpracovatele.

U¢innost a doba trvani Smlouvy

Tato Smlouva nabyva platnosti a Géinnosti dnem jejiho podpisu ob&éma smluvnimi
stranami. Pokud Smlouva podléha povinnosti uveiejnéni dle zakona ¢. 340/2015 Sb, o
registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist (,zakon o registru smluv™), nabyva platnosti
dnem podpisu a Géinnosti dnem uverejnéni v registru smluv. IMPULS souhlasi

s uvefginénim smlouvy Nemocnici za acelem splnéni povinnosti ulozenych platnou a
uc¢innou pravni Gpravou, a to zejména zakonem o registru smluv a dale pokyny a
rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.
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Tato Smlouva se uzavira na dobu uréitou do 31.prosince 2020. Trvani teto Smlouvy se
automaticky prodluzuje o jeden rok, pokud ve [haté dvou (2) mésici pred uplynutim
Gc¢innosti této Smlouvy pisemné nesdéli néktera ze Smluvnich stran druhé Smluvni
strané, ze nemd zajem na dal3im trvani spolupréce.

Bez ohledu na vyse uvedené mize byt tato Smlouva ukoncena:
(a)  na zdkladé dohody Smluvnich stran;

(b)  ze strany Nemocnice v pFipadé, ze dojde k ukon¢eni provozu Centra pro lé¢hu RS,
a to okamzikem doruceni pisemné vypovédi IMPULSu v souladu s touto
Smlouvou bez vypovédni doby;

(¢) ze strany Nemocnice v pfipadé, ze nebude schopna organizane zajistit
poskytovini Osobnich Gdaji, a to dorucenim pisemneé vypovedi IMPULSu
s dvoumeésicni vypovédni dobou, kdy tato doba po¢ina bézet prvni kalendaini den
nasledujiciho mésice po doruéeni vypovedi ze strany Nemocnice:

(d)  automaticky, okamzikem ukonéeni provozu registru ReMuS. V tomto pfipadé
IMPULS pisemné vyrozumi o této skuteénosti Nemocenici, a to bez zbyte¢ného
odkladu. IMPULS se zaru¢uje, ze po ukonéeni provozu budou osobni tdaje
zlikvidovany, v souladu s platnymi pravnimi piredpisy ke dni ukonéeni provozu
registru ReMusS.

Zavérecna ustanoveni

Tato Smlouva nahrazuje v plném rozsahu Smlouvu o spolupraci uzavienou mezi
Smluvnimi stranami ze dne 20. 5. 2013 ve znéni Dodatku €. 1 ze dne 24. 1. 2016, tzn.
Smlouva o spolupraci ze dne 20. 5. 2013 v¢. Dodatku ¢. 1 ze dne 24. 1. 2016 se zrusuji.

Tuto Smlouvu je mozné ménit pouze na zakladé pisemného dodatku, jenz bude obsahovat
vzajemné souhlasny projev viile obou Smluvnich stran.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu.
Kazda Smluvni strana obdrzi po jednom stejnopise.

Smluvni strany prohlasuji, Zze si Smlouvu pred jejim podpisem pieCetly, ze byla uzaviena
po vzajemném projednéani podle jejich prave a svobodné viile, urité, vazné a
srozumitelné, nikoli v tisni, za napadné nevyhodnych podminek, na dikaz cehoz pripojuji
sve vlastnoruéni podpisy.

Pokud z kontextu této Smlouvy nevyplyva néco jiného, veskera oznameni ¢i jind sdéleni
¢inéna podle Smlouvy ¢i v souvislosti s ni vyzaduji pisemnou formu a musi byt u¢inéna
v Ceském jazyce a doruéena osobné, doporuéenou postou nebo kuryrem na nasledujici
adresy nebo kontaktni tidaje (nebo na jinou adresu nebo kontaktni udaj, kterou prislusna
Smluvni strana oznami ostatnim Smluvnim strandm pisemné zptsobem dle tohoto ¢lanku
Smlouvy):

(a) IMPULS:

IMPULS, nadacni fond
Katerinska 30,

10
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Smluvni strany jsou povinny své oznameni zaroveii zaslat elektronickou postou. Toto
ustanoveni v8ak nema vliv na uéinky dorucent, které nastavaji pouze fyzickym doruc¢enim
dle prvniho odstavce tohoto ¢lanku 16.5.

16.6. Tato smlouva se Fidi ¢eskym pravnim fadem. Na prava a povinnosti v této Smlouvé
vyslovné neupravené se pfiméfené pouziji pfislusna ustanoveni zakona ¢. 89/2012 Sb.,
ob¢ansky zakonik.

16.7. Smluvni strany se zavazuji pfipadné spory z této Smlouvy fesit smirnou cestou.

V piipadé, Ze v pfiméfené dobé nedojde k dohodé, budou spory rozhodovany vécné a
mistné prislusnymi soudy Ceské republiky.

16.8. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto piilohy:
Pfiloha¢.1 - Rozsah osobnich tidajli zpracovavanych v registru ReMuS
Priloha&.2 - wvzor Zadosti
Ptiloha¢.3 - wvzor Vystupu
Piiloha €. 4 - Cenovy model
Pfiloha ¢. 5 - wvzor Souhlasu
Pfiloha ¢. 6 - Informace o naklddéni s osobnimi tidaji pacientl v souvislosti s
registrem pacientu s roztrouSenou sklerézou (ReMuS) v Ceské
republice
Piiloha ¢. 7 - Souhlasné stanovisko Etické komise Fakultni nemocnice v Motole
V Praze, dne 2019 V Praze, dne A7+ 2019
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Priloha &. 1 — Rozsah osobnich tdaji zpracovavanych v registru ReMuS

a) Identifikaéni kontaktni tidaje: jméno, pFijmeni, rodné pfijmeni, datum narozeni, pohlavi, rodné ¢islo,
misto narozeni, adresa bydlidtg, PSC, telefon a dal3i kontaktni idaje, zdravotni pojistovna, studie, rodinny
stav, zamé&stnani; jedine¢ny kod Pacienta, kéd a nazev Centra pro [é¢bu RS, ofetiujici lékaf.

b) Zv148tni kategorie osobnich tdaji (citlivé osobni udaje):

a. I:Jdaje o umrti;

b. Anamnéza: idaje o z pfijeti na kliniku — datum, planovany pocet navitév, potet pfedchozich
relapsi, etnicky piivod, provedeni HLA, dominantni ruka; nemoci a zdravotni podminky,
rodinna anamnéza RS;

¢. Diagnéza: datum zatatku, prvni pfiznaky, progrese od vzniku, sekundarni progrese, diagnoza
RS — potvrzeni, klasifikace;

d. Navstévy: Datum navitévy, stav pacienta, udalosti od posledni navstévy, EDSS (Expanded
Disability Status Scale) — hodnotici kala, MSFC (Multiple Sclerosis Functional Composite) —
hodnotici $kéla (index pohyblivosti, chiize, Nine hole peg test, dominantni ruka, PASAT test),
vitdlni znamky — vyska, hmotnost, krevni tlak, puls, idaj o zaméstnanosti, invalidité a
socialnich davkach, bezpe¢nost;

e. Relapsy: datum za¢atku, vliv na kazdodenni aktivity, zotaveni, zavaznost, postizené funkéni
systémy, lécba, kortikosteroidy;

f.  Malignita: datum diagndzy, popis udalosti, zpilisob 1é¢by, vysledek;

Rakovina kiiZe nemelanomového typu (NMSC): datum diagnézy, popis udalosti, zplisob 1écby,
vysledek;

h. Herpes zooster: datum za¢dtku, zpiisob 1é¢by, vysledek;

i, Zdravotni udalosti - souvisejici s imunosupresi nebo téZkou infekei: Datum zacatku, zplisob
lécby, vysledek;

j.  Tehotenstvi: za¢atek t€hotenstvi, datum posledni menstruace, diagndza, testy, komplikace v
t¢hotenstvi, datum porodu, pocet déti, celkovy pocet déti, porod, hliSena abnormita, kojeni,
ukonéeni/potrat, diivod;

k. Jiné udaje o zdravotnim stavu (sledovani vyskytu ostatnich onemocnéni, kterd mohou mit
vztah k RS nebo 1é¢bé): datum zacatku, nazev udilosti, zdvaznost, vysledek, nasledky zivazné
nezadouci piihody, vztah k Ieku;

I.  Paraklinicka vySetfeni - magneticka rezonance (datum vy3etfeni, oblast CNS, typ vy3etieni,
pocet 1ézi, McDonaldova kritéria pro diseminaci v prostoru); likvor (slovni zhodnoceni, datum
odbéru, biochemie, poget bunék, oligoklondlni pasy, JC virus;), evokované potencialy (datum
vysetteni, VEP, BAEP, SEP, MEP); laboratorni vy3etfeni (hematologie, biochemie krve,
funkce §titné Zlazy, serologické vySetfeni, test autoprotilatek);

m. Léctba — specificka pro RS: nazev preparatu, davkovani, za¢atek — konec, diivod vysazeni;

n. Léctba — symptomaticka: nazev preparatu, davkovani, zatatek — konec, diivod vysazeni;

0. Lécba — nefarmakologicka: typ 1é¢by, zatatek — konec

c) Popisné tdaje: vzdélani, celkova doba studia, stav zamé&stnani, celkova doba vykonu pracovni ¢innosti;
informace o druhu socialnich davek (stuper invalidity, matefska dovolena, starobni diichod,
nezaméstnany pobirajici socialni davky).

Udaje o ukonéeni sledovani nebo zméné Centra pro lébu RS.

* ok ok
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Priloha ¢. 2 — Vzor Zadosti

viz dalsi strana




Cislo zadosti: Datum doruceni:
. . .20

Zadost o provedeni jednorazové analyzy z registru ReMu$S
za obdobi

.20 - . .20

A. Zadatel:
[Nemocnice prostrednictvim
Centra pro léecbu RS]

Pozadované udaje:

Pocet pacientu

Demograficke udaje (vie)

Vek

Pohlavi

Praceschopnost a socialni davky

Stupen postizeni (EDSS)

Pocet a tize atak, v¢. primérného poctu na 1 pacienta

oooooog®

O

Jine, specifikujte:

&

8 i ] o o 0 R

Stratifikace pozadovanych Gdaja podle:

leciveho pripravku specifikujte:
vsech lecivych pripravkd

hodnot EDSS

poctu atak

tize atak

data ukonéeni/zahajeni DMD lécby specifikujte:
zdravotni udalosti specifikujte:
pojistovny specifikujte:

O

jiného, specifikujte:

D. V pripadé potieby uved'te podrobnéjsi popis pozadovaného vystupu:

Misto, datum: Podpis zadatele:
V dne . .20



Priloha ¢. 3 — vzor Vystupu
ystuj

Pravidelny vystup, ktery bude generovan kazdych 6 mésicu.

Pri zpracovani dat zaslanych v prosinei budou souéasti Vystupu data za 6 1 12 mésicii.
Kazdych 6 mésicli bude generovan zvlast' vystup o rozlozeni pacientu dle kraju.

Data budou zpracovana pro Centrum pro 1écbu RS. Vystup bude mit nasledujici strukturu:

1. Celkovy pocet pacientt (generovano z posledni dostupné navstévy)
a. Ukonceni sledovani/ migrace mezi centry/ tmrti pacienti
2. Pomér muzi/zeny
3. Vék (pramér. median) celé skupiny a muzi zeny, pocet pacientti pod 18 a pod 15 let, déle pocet
pacientu v jednotlivych dekadach
4. Vek v dobé zacatku onemocnéni

Ln

. Rozlozeni pacientt u jednotlivych pojistoven
6. RozloZzeni pacientu dle kraju
7. Zaméstnanost a socialni davky — rozlozeni pacientt v jednotlivyeh podskupinach
8. Doba trvani onemocnéni
9. Stupen postizeni
a. Hodnota EDSS (prumeér, medidn) generovand z posledni dostupné navstévy v 6/ 12
mési¢nim intervalu
b. Rozlozeni pacientti dle stupnice EDSS
10. Relapsy
a. Celkovy polet relapst za 6/12 mésicu
b.  Prumérny pocet relapsi pfepo€itany na | pacienta
¢. Rozlozeni podle tize relapsi
d. Pocet relapsu lécenych ambulantng a pii hospitalizaci
e. [.écba relapsi
11. Vysetreni likvoru
12. Lécha
a. Pocet pacientu na jednotlivych preparatech (hodnoceno z posledni dostupné navstévy
v hodnoceném intervalu)
b. Pocet pacientu, kiefi nové zahdjili DMD terapii
¢. Pocet pacienta, kteri zménili DMD terapii
d. Pocet pacientu, ktefi ukoncili DMD terapii
13. Zdravotni udalost
a. Téhotenstvi — pocet narozenych déti v hodnoceném obdobi
b. Pocet nezadoucich piihod (AE= Adverse Event) — pocet v pfeddefinovanych
skupinach
¢. Pocet zavaznych nezadoucich prihod
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Priloha ¢. 4 — Cenovy model

Prispévek za poskytnuti Osobnich udajit Pacienti

Poc¢inaje dnem 1. 1. 2019 se IMPULS za kazdé poskytnuti Osobnich tdaji Pacienti
zavazuje poskytovat Nemocnici ro¢ni prispévek ve vySi: odhad Pacient, ohledné nichz
budou poskytnuty Osobni udaje do registru ReMuS x 300 K¢ na 12 mésicu, a to dle
Zadosti o prispévek na vyzkum a 1é&bu roztrousené sklerézy mozkomisni, pricemz

(a)  jedna polovina tohoto ro¢niho piispévku bude Nemocnici uhrazena po prvnim
poskytnuti Osobnich udaji Pacientti v daném roce dle ¢lanku 4.1(a) Smlouvy a po
poskytnuti Souhlasti novych Pacientt na zékladé pisemné zadosti IMPULSu dle
¢lanku 14.2 Smlouvy:; a

(b)  druha polovina tohoto rocniho prispévku bude Nemocnici uhrazena po druhém
poskytnuti Osobnich udaji Pacienti v daném roce dle ¢lanku 4.1(a) Smlouvy a po
poskytnuti Souhlast novveh Pacientl na zakladé pisemné zadosti IMPULSu dle
¢lanku 14.2 Smlouvy.

Poskytovini jednordzovych Vistupii

Smluvni strany se zavazuji pro pripad zdjmu Nemocnice o poskytovani jednorazovych
Vystuptl dle ¢lanku 7.1(b) Smlouvy uzavrit pisemny dodatek ke Smlouvé, ve kterém bude
vymezena uplata za poskytovini jednorazovych Vystupli. Pokud dodatek ke Smlouvé dle
predchozi véty uzavien nebude, nema Nemocnice pravo pozadovat poskytovani
jednorazovych Vystupu dle ¢lanku 7.1(b) Smlouvy a zaroven IMPULS nema v tomto
ohledu pravo pozadovat po Nemocnici jakoukoliv tplatu.

* ¥ ¥
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Priloha ¢. 5 - Vzor Souhlasu

IMPULS nadaéni fond - Souhlas se zpracovanim osobnich adaju v registru pacienti s roztroufenou
sklerézou v Ceské republice

Nazev a popis projektu: Registr pacientii s roztrouSenou sklerézou v Ceské republice (ReMuS)

Jméno pacienta:
Datum narozeni:

& - r 2 -
Iméno zakonného zastupce -

V souladu s pfisluSnymi ustanovenimi Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich adajli a o volném pohybu téchto tdajl a o
zrudeni smémice 95/46/ES, a dalSich pravnich pfedpish, timto vyslovné souhlasim s tim, aby IMPULS,
nadaéni fond, ICO 261 69 428, se sidlem Praha 2, Katefinska 30, PSC 128 08, zapsany v nada¢nim rejstfiku
vedeném Méstskvm soudem v Praze, oddil N, vlozka 325 (dale jen ,,IMPULS™), shromazd'oval, zpracovaval a
uchovaval mé osobni tidaje:

a) Identifika¢ni.kontakini udaje: jméno, pfijmeni, rodné pfijmeni, datum narozeni, pohlavi, rodné éislo,
misto narozeni, adresa bydhistg, PSC, telefon a dal3i kontaktni udaje, zdravotni pojidtovna, studie,
rodinny stav, zaméstnani; jedineny kod Pacienta, kod a nazev Centra pro 1é¢bu RS, odetfujici lékar.

b) Zvlastni kategorie osobnich udaju (citlivé osobni udaje):

a. Udajc o amrti;

b. Anamnéza: adaje o z pfijeti na kliniku - datum, planovany pocet navitév, podet piedchozich
relaps(, etnicky plvod, provedeni HLA, dominantni ruka; nemoci a zdravotni podminky,
rodinna anamnéza RS;

¢. Diagnoza: datum zatatku, prvni pfiznaky, progrese od vzniku, sekundami progrese, diagnoza
RS — potvrzeni, klasifikace:

d.  Navstevy: Datum navstévy, stav pacienta, udalosti od posledni navitévy, EDSS (Expanded
Disability Status Scale) — hodnotici kila, MSFC (Multiple Sclerosis Functional Composite) -
hodnotici $kéla (index pohyblivosti, chiize, Nine hole peg test, dominantni ruka, PASAT test),
vitalni znamky — vyska, hmotnost, krevni tlak. puls, udaj o zaméstnanosti. invalidité a
socialnich davkach, bezpeénost;

e. Relapsy: datum zaCatku, vliv na kazdodenni aktivity, zotaveni, zavaznost, postizené funkcni
systémy, lécba, kortikosteroidy;

f.  Malignita: datum diagndzy, popis udélosti, zplsob lé¢by, vysledek:

Rakovina kiize nemelanomového typu (NMSC): datum diagnézy, popis udalosti, zplsab 1é¢by,

vysledek:

Herpes zooster: datum zacatku, zplsob lécby, vysledek;

Zdravotni udalosti - souvisejici s imunosupresi nebo tézkou infekei: Datum za&atku, zplisob

lécby, vysledek;

J. Téhotenstvi: zaCatek t€hotenstvi, datum posledni menstruace, diagnoza, testy, komplikace v
t€hotenstvi, datum porodu, pocet déti, celkovy pocet déti, porod, hlasena abnormita, kojeni,
ukonéeni’potrat, diivod;

k. Jiné udaje o zdravomim stavu (sledovéni vyskytu ostatnich onemocnéni, ktera mohou mit
vztah k RS nebo 1é¢bg): datum zaCatku, nazev udalosti, zavaznost, vysledek, nasledky zavaZné
nezadouci pfihody, vztah k léku;

I Paraklinicka vy3etfeni - magneticka rezonance (datum vy3etfeni, oblast CNS, typ vySetfeni,
pocet [ézi, McDonaldova kritéria pro diseminaci v prostoru); likvor (slovni zhodnocenti, datum
odbénu, biochemie, polet bunék, oligoklonalni pasy, JC virus;), evokované potencialy (datum
vySetieni, VEP, BALP, SEP, MEP); laboratomi vy3etfeni (hematologie, biochemic krve,
funkce Stitné Zlazy, serologické vySetieni, test autoprotilatek);

m. Lécba - specificka pro RS: nazev preparatu, davkovani, zatatek — konec, diivod vysazeni;

n. [Létba — symptomatickd: nazev preparatu, davkovani, zalatek — konec, dilvod vysazeni;

0. LéCba — nefarmakologicka: typ 1é¢by, zatatek — konec

mE ®



c) Popisné udaje: vzdélani. celkova doba studia, stav zaméstnani, celkova doba vykonu pracovni ¢innosti;
informace o druhu socialnich davek (stupen invalidity, matefska dovolena, starobni diichod,
nezamésinany pobirajici socialni davky).

Udaje o ukongeni sledovani nebo zm&né Centra pro 1écbu RS.

v registru pacientu s roztroudenou sklerézou v Ceské republice (dale jen .ReMuS")
a lo za nasledujicim ucelem:

e sledovani vyskytu onemocnéni RS,

* vyhodnoceni epidemiologické situace, tzn. informace o cetnosti, vyskytu a pribéhu RS, jejich klinickych
priznacich, vyskytu atak RS, [é¢bé RS (vEeme informaci o ucinnosti l¢Civych pripravki), invalidite,
pitdruzenych chorobach a pri¢inach umirti,

¢ poskytovani vystupti pro sledovani niakladii a efektivity zdravotni péce a lécivyeh pripravkd,

* vyhodnocovani informaci pro platce zdravotni péce, dalsi vefejné instituce, vyrobee léCivyeh pripravkn,
¢ vyhodnocovani zavaznosti RS a jejich socioekonomickych dopadi,

e a videcke a statisticke ucely.

Podrobngji je zplsob, ucel zpracovani osobnich adaju, jejich zabezpeceni a dalsi rozepsany Informaci o
nakladani s osobnimi udaji v souvislosti s registrem pacientl s roztrousenou sklerozou (ReMuS) v Ceskeé
republice (dale jen . Informace™).

Tento souhlas ud¢luji nadacnimu fondu IMPULS na dobu trvani mého Zivota.

Potvrzuji, Ze:

jsem bvl(a) jsem podrobn¢ informovan(a) o cilech a u¢elech zpracovani mych osobnich udajt v registru
ReMusS;

- jsem porozumél(a) tomu, Ze poskytnuti souhlasu se zpracovanim mych osobnich udajii v registru ReMuS
je dobrovolné a ze mohu jednou udéleny souhlas kdvkoliv odvolat, a to amz by to jakkohv ovlivnilo
prib¢h meho dalsiho ¢ceni;

- jsem porozumél (a) tomu, Ze mohu pozadovat informaci, jaké mé osobni udaje jsou zpracovany. zadal si
kopii téchto adaji,

- jsem porozumél (a) tomu, Ze si mohu vyzadat pfistup k témto udajim a tyto nechat aktualizovat ncbo
opravit, popfipad¢ pozadovat omezeni zpracovani,

- jsem porozumél (a) tomu, Ze mohu pozadovat vymaz téchto osobnich udajt,

- jsem porozum¢l (a) tomu, Ze mohu podat stiznost u Uradu pro ochranu osobnich tdaji nebo se obratit na
soud

- beru na védomi, Ze s poskytnutim souhlasu se zpracovanim mych osobnich udaji v registru ReMusS a
naslednym shromazd'ovanim, zpracovavanim a uchovavanim mych osobnich tidaji v registru ReMusS neni
spojeno poskytnuti Zadneé odmény;

- jsem se pfed podpisem tohoto souhlasu seznamil(a) s Informaci ve znéni ke dni podpisu tohoto souhlasu,
ktera obsahuje také pouceni o myvch pravech v souvislosti se zpracovanim mych osobnich udaju. Pred
podpisem jsem byl(a) rovnéZz informovan(a), ze aktualni znéni Informace mohu kdykoliv ziskat na
nasledujicich webowvych strankdch: hitp: /www.multiplesclerosis.cz/

_L__-—

Souhlasim s predavanim osobnich udajii IMPULSu prostrednictvim FN Motol a se spolupraci IMPULSu s jim
vybranym zpracovatelem, ktery zajist'uje technicky provoz registru pacientu s roztrouSenou sklerdzou v Ceské
republice. Potvrzuji prevzeti Informaci.

. . N v 3 . . L
Podpis pacienta / zakonneho zastupce pacienta ;



Podpis lékaFe, kiery informoval pacienta o tomto projektu

Datum: i

® Uved'te v piipadé osob mladsich 18 let nebo osob s omezenou zplisobilosti k pravnim dkonim



Priloha & 6 — Informace o nakladéani s osobnimi idaji pacienta v souvislosti s registrem pacienti s
roztrousenou sklerozou (ReMuS) v Ceské republice

Informace o nakladani s osobnimi fidaji pacientu v souvislosti s registrem pacientii s roztrouSenou
skler6zou (ReMuS) v Ceské republice

VazZena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vas touto cestou informovat, ze¢ IMPULS, nada&ni fond, ICO 261 69 428, se sidlem Praha 2,
Katefinska 30, PSC 128 08, zapsany v nadaénim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N, vlozka
325 (dale jen .IMPULS"). shromazd'uje. zpracovava a uchovava nékteré osobni udaje (véemne udaji o
zdravotnim stavu) pacientll s roztrouSenou sklerézou v registru v Ceské republice (dale jen , ReMuS“), ato v
souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrang [yzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu té¢chto udajii a o zruSeni smérnice
95/46/ES (..naFizeni), a dalSimi pravnimi pfedpisy,

Prosime, abyste si peclive pfecetli predlozené informace tykajici se registru ReMuS$ a zpracovani osobnich udaji
v ramei tohoto registru. Pfed podpisem souhlasu se zpracovanim osobnich udajil v registru ReMuS mizete dale
uvedené informace, jakoz i1 ctické otazky s registrem souvisejici, prodiskutovat nejen s Vasim oSetfujicim
Ickafem nebo s osobou uvedenou v kontaktnich adajich (éto informace, ale 1 s prateli ¢i rodinnymi piislusniky.

Proé registr ReMuS vznikl

V fadé evropskych zemi jsou registry pacientd s roztrouSenou sklerdzou (dale jen .RS™) vedeny 17 desitky let.
Shromazd'ovani udaji v téchto registrech probiha za ucelem ziskani informaci o Cetnosti (prevalenci), vyskytu
(incidenci) a prub¢hu RS, jejich klinickyveh pfiznacich, vyskytu atak RS, l1écbeé RS, invalidit¢, pfidruzenych
chorobach a pri¢inich Gmrti, Registry, ve kterych byly v zahranié¢i tyto udaje shromazd'ovany pred érou uginne
biologické 1é¢by, dnes poskytuji cenné informace o tom, nakolik je tato 1é¢ba schopna oddalit imvaliditu, zda
rozhoduje jeji véasné zahdjeni a zda prodluzuje obdobi praceschopnosti. Prave srovnani udaju z obdobi, kdy
uc¢inna lécba neexistovala, s udaji ze soucasného obdobi ukazuje, jak se méni kvalita Zivota diky ucinné leche.

ProtoZe je RS velmi vanabilni, je moZn¢ na zakladé takovych adajd rovnéz vyhledavat faktory, které jsou
rizikove jak pro vyskyl RS samé, tak pro neelektivitu 1é¢by a rychlejdi progresi RS, Informace o pribéhu RS
také umoznuji platcim zdravotini péce lépe planovat finanéni prostiedky, které jsou nutne pro leébu €10 nemoci.
Informace o efektivité lé¢by rovnéz pomahaji lépe zvolit lébu a pfipadné ji podle potfeby ménit.

V Ceské republice byly takové tdaje pfed vznikem registru ReMuS pouze soudasti zdravotnické dokumentace
jednotlivych pacientt v jednotlivvch zdravotnickych centrech zabyvajicich se 1é¢bou RS (dile jen ,.Centra pro
lé¢bu RS™). Chybéla moZnost jejich digitalniho zpracovani a vyuziti pro v&decke Géely, které by ukazaly, zda a
jak se praxe a vysledky lé¢by RS v Ceské republice lidi od praxe a vysledkl v zahrani¢i. Dale chybély
dlouhodobé shromazd'ované udaje, které by mohly byt periodicky zpracovavany, aby poskytly odborné i laické
vefejne sti predstavu o zavaznosti, pribchu RS a efektu jeji lécby.

Proto vznikl v Ceské republice registr ReMuS. Stalo se tak diky spole¢nému usili odborné spole¢nosti (Sekce
pro neuroimunologii a likvorologii Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP) a nada¢niho fondu IMPULS, ktery
na sebe pfevzal kol organizace a spravy tohoto registru, véetné ziskavani [inanénich prostfedki na jecho vedeni.

V registru ReMuS jsou zpracovavany jak osobni udaje pacientii s RS, ktefi jsou ¢i byli lé¢eni v Centrech pro
lécbu RS (at’ konveénimi metodami 1é¢by nebo tzv. biologickou 1é¢bou), tak osobni udaje pacientu, u nichz se
zvaZuje diagnoza RS, aby bylo moZné na zakladé naslednych vystupil z tohoto registru poskyvtovat vérohodné
statistiky 0 epidemiologii RS, eventudlné o jejim rostoucim vvskvtu,

Zpracovdan( Vasich osobnich udaji v registru ReMuS

Zpracovani Vasich osobnich udaju nadaénim fondem IMPULS v registru ReMuS bude probihat v souladu
s piisludnymi ustanovenimi nafizeni tak, aby Vase osobni tdaje a soukromi byly chranény,



Samotn¢ shromazdovani osobnich tdaji do registru ReMuS pak bude probihat na zakladé Vadich pravidelnych
navitey v Centrech pro lé¢bu RS a nebude pro Vas predstavovat zadny nadbyteény Cas straveny u lékafe, zadné
vydaje a nebudou po Vis vvzadovany ani zadné zvladini aktivity,

Utel a pravni zaklad shromazdovini, zpracovavini a uchovavani osobnich adaju

V registru ReMu$S budou Vase osobni idaje shromazd'oviny. zpracovavany a uchovavany pro nasledujici ucely:

sledovani vyskytu onemocnéni RS,

e vyhodnoceni epidemiologické situace, tzn. informace o ¢etnosti, vyskytu a prub&hu RS, jejich klinickych
piiznacich, vyskytu atak RS. [é¢bé RS (véen¢ informaci o a¢innosti lé¢ivych pripravki), invalidite,
pridruZzenyveh chorobach a pri¢inach umrti,

e poskytovini vystupti pro sledovani nakladi a efektivity zdravotni péce a lé¢ivych pfipravka,

e vyhodnocovani informaci pro platce zdravotni péce. daldi vefejné instituce, vyrobee lé¢ivych pripravku,

¢ vyvhodnocovani zavaznosti RS a jejich sociockonomickych dopadu. a

e videcké a statisticke ucely.

Pravnim zikladem pro zpracovani Vasich osobnich udajlt v registru ReMusS je Va3 souhlas.

Rozsah shromazd'ovanych, zpracovavanych a uchoviavanych osobnich adaju

Nadaéni fond IMPULS shromazduje, zpracovava a uchovava vregistru ReMuS Vade osobni ddaje pouze
v rozsahu nezbytném k naplnéni vyse uvedenych a¢elll zpracovani osobnich tdajia, Aby nedodlo ke ztrat¢ vztahu
mezi osobnimi Gdaji v registru ReMu$S a pacientem a nasledné ztraté védecké vypovidajici hodnoty registru
ReMusS, je nezbytné v registru ReMuS vedle osobnich tdaji souvisejicich se samotnou RS (veetné zvlastni
kategorie osobnich udajii) zpracovavat i Vase zakladni idenufikaéni a kontaktni tidaje a n¢kter¢ dalsi adaje, a to
pravé proto, aby byla zachovina dohledatelnost jednotlivych pacientti (napfiklad pfi stéhovani).

Rozsah osobnich adajii shromazd'ovanych, zpracovavanych a uchovavanych v registru ReMusS je uveden
v Priloze 1 teto informace.

Rozsah téchto udajii se prilis nelisi od Gdaji doposud zaznamenavanych ve Vasdi zdravotnické dokumentaci. Jde
tedv pouze o ¢asteCnou soustavnou digitalizaci toho. co bylo jiz soutisti VaSi zdravotnickeé dokumentace.

Kdo a jakym zpuasobem zpracovava osobnich tidaje

Vase osobni ddaje budou v registru ReMuS shromazd'ovany, zpracovavany a uchovaviny nada¢nim fondem
IMPULS, a to manudlné 1 automatizované jednak jeho vlastnimi pracovniky, jednak s pomoci Vascho Cenlra pro
[¢¢bu RS (Vadi nemocnice) a technickeého zpracovatele.

Pti zapojeni VaSeho Centra pro lé¢bu RS 1 technického zpracovatele budou Vase osobni udaje zpracovavany na
zakladeé smlouvy o zpracovani osobnich udaji uzaviené mezi nada¢nim fondem IMPULS a piisludnou
nemocnici (jakozto provozovatelem Centra pro lé¢bu RS) nebo technickym zpracovatelem a pfi respektovani
prisludnych ustanoveni nafizeni a dalSich relevantich predpisa,

Doba zpracovaviani osobnich ddaju

Vase osobni tdaje budou v registru ReMuS zpracovavany a uchovaviny v zakodovane formé po dobu Vascho
zivota, nebot” pouze na zakladé dlouhodobého vyhodnocoviani miize dojit k naplnéni celi jejich zpracovini a
jen takové sledovani miize pFinést nejvice informaci o prib&hu RS, efektivité jeji 1é¢by a potfebach pacientl s
RS.

V pfipadé odvolani VaSeho souhlasu se zpracovanim osobnich udaji, pfipadné po Vasi smrti, budou Vase osobni
Gdaje v registru ReMuS anonymizoviny, lj. zregistru budou odstranény tyto VaSe osobni tdaje: jméno,
pfijmeni, bydlist¢, rodné &islo: zbylé udaje budou v registru ReMuS nadale zpracovavany a uchovivany,
nicmeénd jiz nebude mozné tyto udaje priradit k Vasi osob¢.



Zabezpedeni VaSich osobnich ddaju v registru

Nadacni fond IMPULS, stejne¢ jako Centra pro 1é¢bu RS a technicky zpracovatel, ktefi se na zpracovani Vasich
osobnich udaji pro registr ReMuS podileji, chrani Vase osobni udaje v registru ReMuS pred neopravnénym
nebo nahodilym pfistupem, pfed jejich zménou, znitenim ¢ ztratou, neopravnénymi prenosy ¢ pred jinvm
neopravnénym zpracovanim ¢i zneuZzitim. Nepovolanym osobidm nebude v Zadném pripad® umo?nén piistup
k Vadim osobnim udajim.

Nadacni fond IMPULS zaroven chrani osobni udaje Vami poskytnuté prostiednictvim Centra pro lé¢bu RS tim.
ze provede jejich zakodovani tak. aby pii daldim védeckém zpracovini osobnich tdaji v registru ReMuS nebylo
mozno uvadét Vade jméno, pfijmeni, rodn¢ ¢islo ani bydliste,

Vystupy z registru ReMuS

Vystupy z registru ReMuS budou poskytoviny pouze na zakladé konkrétni odfivodnéné¢ Zzadosti napiiklad
veédecké instituce, zdravotni pojistovny, ministerstva zdravotnictvi, vyrobee 1é¢ivych pripravki apod. Vystupy
z registru ReMuS budou poskytovany v agregované anonymizované podobé (1zn. ncbudou poskytovany zadné
konkrétni osobni udaje).

O zpristupnéni agregovanych anonymizovanych udajii bude vidy rozhodovat komise slozena ze zastupcell
nadacniho fondu IMPULS, ¢lenit odbomé spolecnosti (Sekce pro neuroimunologii a likvorologii Ceské
Neurologické spolecnosti CLS JEP). zastupcll pacientskych organizaci a vefejnych instituci v oblasti ochrany
vefejného zdravi,

Mimo registr ReMuS nebudou nikdy poskytovany osobni udaje individualnich pacienti (tj. nebude mozné
prifadit zpFistupfiovane udaje ke konkrétnimu pacientovi).

Zpracovdni osobnich wdaji na izemr Ceské republiky
Zpracovani VaSich osobnich udaju v registru ReMuS probiha ze strany IMPULSU na tzemi Ceské republiky.
Pravo pHistupu k osobnim tidajium a ochrana Vasich priv

Dovolujeme si Vis timto informovat, e Nadagni fond IMPULS pfi shromazd'ovani, zpracovavini a uchovavani
Vasich osobnich ddaji v registru ReMuS dba vplném rozsahu ochrany Vasich prav tak. jak vyplyvaji
z prisludnych ustanoveni nafizeni.

Na zakladé povinnosti stanovenych nafizenim bychom Vas timto soucasné radi poudili o Vasich privech
vyplyvajicich z tohoto nafizeni.

Mate pravo na pfistup k osobnim udajiim, které o Vis v registru ReMuS zpracovaviame. Pozadate-li nas o
informaci o zpracovani Vadich osobnich adaji, poskytneme Vam bez zbyteéného odkladu informaci o osobnich
udajich, které o Vasi osobé v registru ReMuS zpracovavame. Tuto informaci Vam (na Vasi zadost) poskytneme
jedenkrat za béZny rok bezplatng. Za pfipadné dalsi kopie Vam budeme tctovat uhradu vécnych nakladi.

Pokud zjistite, Ze jsou o Vas v registru ReMuS zpracovavany nepfesné, neliplné nebo nespravné udaje, mate
pravo pozadovat jejich opravu nebo doplnéni. Upozoriujeme Vas, Ze s ohledem na povahu a pravni zaklad
zpracovani Vasich osobnich udaju nelze uplathovat pravo vznést namitku proti zpracovani Vasich osobnich
udaj a pravo na prenositelnost osobnich ddaji,

Pokud.uplatnite privo na vymaz Vadich osobnich udajii nebo odvolate Va§ souhlas se zpracovanim osobnich
udajit, budou Vade osobni tdaje anonymizovany a dale zpracovavany v anonymni podob& pro védecké a
statistické ucely.

Pokud se domnivite, 2e Nadu¢ni fond IMPULS provadi zpracovani Vasich osobnich Gdajii v rozporu s
prisludnymi pravnimi pfedpisy, zejména s nafizenim, mizZete se obratit se svou stiznosti na Urad pro ochranu
osobnich adajh, Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7 (https://www.uoou.cz/).



Povéfenec pro ochranu osobnich tidajit

Pro zajiSt€ni souladu zpracovani VaSich osobnich tdajii jmenoval nada¢ni fond IMPULS povéfence pro ochranu
osobnich Udaji. Povéfenec plni povinnosti stanovené nafizenim, zejména poskytuje poradenstvi nada¢nimu
fondu IMPULS a zamé&stnancim nada¢niho fondu IMPULS, ktefi provadéji zpracovéni osobnich tidaji o jejich
povinnostech, monitoruje soulad zpracovani s nafizenim a dal$imi predpisy. poskytuje poradenstvi na vyZzadani a
plni daldi povinnosti stanovené nafizenim. Na povéfence s¢ miiZete obracet se svymi dotazy, stiznostmi a
piipominkami tvkdnu:m se zpracovani a ochrany Vasich osobnich udajl, a to prostfednictvim e-mailové adresy

Vase ucast v registru ReMuS
£4

Rozhodnuti 0 udéleni Vaseho souhlasu se shromazd'ovanim, zpracovavanim a uchovavanim Vasich osobnich
udajii v registru ReMuS je Vasim svobodnym a dobrovolnym rozhodnutim, které bude respektovano jak
nadac¢nim fondem IMPULS, tak persondlem Centra pro lé¢bu RS a nikterak neovlivni Vasi zdravotni pédi a
prubeh Vaseho dalSiho lé¢eni.

S udélenim souhlasu a poskytnutim Vasich osobnich tdaji k jejich shromazd'ovani, zpracovavani a uchovavani
v registru ReMuS neni spojena Zzidna odména a ani nebudete mit z takového poskytnuti zadny primy prospéch.
Informace ziskan¢ na zakladé zpracovani Vadich osobnich udaji k vy3e popsanym uceliim v3ak nepozhybné
prispeji k lepSimu porozuméni RS, coz muze vest ke zlep3eni kvality zdravotni péte o viechny pacienty s RS,
veetné Vas.

Pro Vade potfeby Vam bude vydan stejnopis této informace a souhlasu se zpracovanim osobnich udajt.

liz udéleny souhlas se zpracovanim osobnich udaji muiZete kdykoliv odvolat pisemnym prohlasenim
adresovanym nada¢nimu fondu IMPULS, pfipadné VaSemu lékafi, nebo ustnim sdélenim Vademu o3etfujicimu
lekafi v Centru pro lécbu RS, ktery takové sdéleni pisemné zadokumentuje. V pripadé odvolani souhlasu se
zpracovanim VaSich osobnich daji budou Vase osobni udaje anonymizovany (viz ¢lanek 2.4. vyse).

Etické aspekty

Dfive, nez ud¢lite souhlas se zpracovanim Vasich osobnich tudajit v registru ReMuS, bude Vam lékar Centra pro
Ic¢bu RS k dispozici a zodpovi viechny Vale otazky tykajici se tohoto registru. S dalSimi dotazy k registru
ReMuS (napf. k opodstatnéni zpracovavat osobni uda]L pduentu v registru, k védeckym aspektim registru
apod.). se miZete se obratit na vedouci centra &= :

Kontakini idaje

V pripadé jakychkoli dalSich otazek &1 potreby informaci ohledné nakladani s Vadimi osobnimi idaji v registru
ReMuS Nada¢nim fondem IMPULS prosim kontakiujte:

x’fr*‘-‘-t“""' e R
% ; ﬂi,%‘h _ﬁ:@u

IMPULS, nadaéni fond
Katefinska 30, 128 08 Praha 2



Priloha ¢. 7 - Souhlasné stanovisko Etické komise (Nemocnice)




ETICKA KOMISE PRO MULTICENTRICKA KLINICKA HODNOCENI
FAKULTNI NEMOCNICE vV MOTOLE
FN MQTOL Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials m‘ the University _Hospital Motol
BV dvalu 84, 150 06 Praha 5 R ke
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STANOVISKO ETICKE KOMISE K VYZKUMNEMU PROJEKTU
OriNION OF THE ETHICS COMMITTEE ON RESEARCH PROJECT

. Nazev projekiu / Full Title of the Project .
( “elostatni registr pacienti s roztrousenou sklerozou - ReMuS (Regmer in Mulup!e J

| Sclerosis) s, s _

Zadavatel / Sponsor: Nadaéni fond Impuls

Odborny garant / Quaranior Professional: Sekee neuroimunologie a likvorologie (SNIL) Ceské
neurologické spolecnosti

S Neurologicka klinika

Zadatel a zkousejici / Applicant and Investigator: §
2. LF UK a FN Motol

EK vydava /EC issues: souhlasné stanovisko / favourable opinion

Ditum prijeti 7 Date of Submission: 16. 1. 2013

Jednaci ¢. / Reference No.© EK-T79/13

Datum jednani LK / Date of EC Session: 6. 2. 2013

Etickd komise prohlasuje, z¢ byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou

klinickou praxt (GCP) a platnymi predpisy / The Ethics committee hereby declares that it was
established and operates in accordunce with its Rules of Procedure in compliance with Good

Chinical Practice and valid legal resulations.
%‘3;/*"
q.-'-" .‘ _c

Datum / Date predseda/ Chairmarn pm!p:s Pl’l.d'\\.d\ I I\ '\rwmmrf of ( hufrmun

6.2,2013




Sceznam &lenu Etické komise / List of the ITEC members

Jméno a pFijmeni

Mu? / Zena
Male / ﬁemak

Occupation |
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Name and Surname o

M.D.

Zavislost
 Liability

Hiasoval |
Voted |

S
See

L
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| Chemist

M.D.

Lawyer

M.D.

.(,‘Iark—!&ik__: 3

| Clark-laik

__ | Pharmacist

: Lawyer 1

.M.D.
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