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SMLOUVA O SPOLUPRACH,
KTEROU UZAVIRAJI NASLEDUJICI SMLUVNI STRANY:

Nadatni fond HEDALGA, se sidlem P¥erov, Blahoslavova 72/5, Prerov |- Mésto, 750 02 PFerov, IC: 09407782,
jejimi jménem jedna MUDr. Lukas Kletka, mistopfedseda spravni rady a Mgr. Stanislav Bartek, ¢len spravni rady

(dale jen ,,Hedalga")

Ustiedni vojenskd nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha, pfispévkova organizace, se sidlem U
Vojenské nemocnice 1200/1, 169 02 Praha 6, IC: 61383082, jejim? jménem jednd prof. MUDr. Miroslav Zavoral,
Ph.D., feditel

(dale jen ,,UVN“)

{Hedalga a UVN spole¢né déle jen ,,Smluvni strany”, nebo kaZd4 strana samostatn& té? ,,Smluvni strana”’)
VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Hedalga vsouladu s pfistlusnymi pravnimi predpisy na ochranu osobnich uGdaji vede vsouladu
s podminkami uvedenymi v této Smiouvé a podminkami uvedenymi ve Smiouvé dle pism. (B) Cesky registr
pacientd s migrénou na biologické terapii (ReMig), ve kterém shromaizduje, zpracovdava a uchovava
nékteré osobni tdaje (vletné citlivych Udaju) pacientd a pfipadné potencidlnich pacientl, u nichi je
padezfeni na toto onemocnéni;

(B) Hedalga a spole¢nost VALUE OUTCOMES s.r.o., se sidlem Praha 2, Véclavskd 316/12, 120 00, IC:
27079333, zapsand v obchodnim rejstfiku vedenym Méstskym soudem v Praze, oddil C, vioika 94691
(dale jen Zpracovatel’}, uzavieli dne 22.6.2021 smlouvu o zpracovani osobnich Gdajl pacientlh s
rezistentni migrénou v Ceské republice, ke spravé a analyze udaji obsaZzenych v tomto registru, jako? i
k zajisténi poskytovéni technické podpory a souvisejicich sluzeb;

(C) Smiuvni strany se dohodly na vzajemné spolupraci pfi provozovani a pFi zpracovéni osobnich Gdajl
pacientl v Ceském registru pacientd s migrénou na biologické terapii tak, aby osobni Udaje v registru
obsazené, jakoZ i vystupy ziskané analyzou téchto udzji, umoZiovaly podadvat Ulplné informace o
zavaZnosti rezistentni migrény, jejim pribéhu a dosavadni lé¢bé v Ceské republice a tim padem néasledné
prispivat k |é¢bé této nemoci;

DOHODLY SE SMLUVN{ STRANY TAKTO:
1. Definice

1.1 Nevyplyva-i z kontextu této Smlouvy néco jiného, maji nasledujici pojmy pouiité s velkym podatecnim
pismenem v této Smlouvé tento vyznam:

,-Anonymizované tdaje” - znamena vybrané Gdaje o Pacientech, které viak nelze vztahnout ke
konkrétnimu Pacientovi;

.,Centrum BH" - znamena Centrum pro diagnostiku a lécbu bolesti hlavy , zabyvajicl se
létbou rezistentni migrény, které provozuje UVN a jeho?

-

prostfednictvim e i istru ReMig;
odhorny garant
,,Osobni udaje’ - Zznamenad vybrane osobni ddaje, vetne citlivych osobnich Gdajt, pacientd,

vletné Pacientq, s rezistentni migrénou, které jsou & majf byt predmétem
zpracovani v registru ReMig;

,Pacient” - znamend fyzickou osobu, kterd se podrobuje 1é€bé migrény v Centru BH
a kterd udélila Souhlas ke zpracovani svych osobnich tdaji v registru ReMig;
..ReMig"’ - znamend Cesky registr pacient(l s migrénou na biologické terapii, identifika¢ni
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4.2

4.3.

&islo SUKL: 210422007; spravovany a provozovany Heldagou,

»Souhlas” - znamena souhlas Pacienta se zpracovanim Osobnich udaji pro Gcely registru
ReMig a vzor Souhlasu je uveden v Pfiloze €. 4 této Smlouvy;
»Vystup”’ - znamenad vystup obsahujici Anonymizované Gdaje Pacient(l ziskany analyzou

Gdajd zpracovavanych v registru ReMig, ktery UVN bude
poskytovat Heldaga ve formé zpravy;

,Zakon’’ - znamend zakon ¢. 110/2019 Sh., o cchrané osobnich udaji a 0 zméné
nékterych zékonQ, ve znéni pozdéjsich pravnich pfedpisd, pfipadné zakon,
kterym bude tento zédkon v budoucnu nahrazen;

,,Zpracovatel” - ma vyznam uvedeny v recitdlu(B) této Smlouvy;

., Zadost” - znamena pisemna zadost UVN o jednorazovy Vystup; vzor
zadosti je uveden v Pfiloze €. 2 této Smicuvy.

Uéel smlouvy

Uéelem této Smlouvy je Uprava vzajemnych prav a povinnosti Smluvnich stran v souvislosti se
zpracovanim Osobnich (daj Pacient{l v registru ReMig.

Predmét Smiouvy

Hedalga zajisti za podminek stanovenych touto Smiouvou zpracovani Osobnich udajd Pacientd
poskytnutych mu UVN prostfednictvim Centra BH, poskytnuti nadaéniho pfispévku UVN dle Pfilohy & 4
této Smiouvy, poskytnuti jednordzovych VystupG UVN v souladu s touto Smlouvou a daléi sluzby rozsahu,
zplisobem a za podminek stanovenych touto Smiouvou.

UVN bude za podminek stanovenych touto Smlouvou poskytovat Hedalze Osobni tidaje Pacient( za Uéelem
zajisténi jejich zpracovéni a zafazeni do registru ReMig a platit dohodnutou cenu za poskytovani
jednorazovych Vystup(l a za poskytovani dalich sluzeb upravenych v této Smlouvé.

Poskytovdni Osobnich udaji Hedalze

UVN prastfednictvim Centra BH zajisti, #e Osobni (daje Pacientll budou Hedalze za (elem jejich zpracovani
a zafazen{ do registru ReMig poskytovany:

{2) Nazabezpeceny FTP server v pravidelném intervalu dvakrat ro¢né, a to vidy k poslednimu pracovnimu dni
meésice Cervna a mésice prosince prislusného kalendarniho roku,

{b} Pouze s pfedchozim pisemnym Souhiasem Pacient( dle ¢lanku 14 této Smiouvy, pokud ze zdkona nebo
jiného predpisu nevyplyvd, Ze takovy Souhlas neni potfebny; a

(c) Pouze v souladu s platnymi a uéinnymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

Rozsah Osobnich udaji Pacienta zpracovavanych UVN a zéroven za timto Uéelem poskytovanych Hedalze
do registru ReMig je vymezen v Pifloze ¢. 1 — této Smlouvy.

V pfipadé, Ze o nékterém z Pacientl nebudou UVN prostiednictvim Centra BH Osobni Gdaje ve dvou po
sobé jdoucich obdobich na zabezpefeny FTP server poskytnuty viibec nebo nebudou poskytnuty v piném
rozsahu dle Pfilohy ¢. 1 této Smlouvy, bere UVN na védomi, Ze za Gcelem zjisténf diivodu neposkytnuti
téchto (dajii bude kontaktovana Hedalgou, popf. Zpracovatelem. Pokud neposkytnuti Gdajd nebude
zpiisobena odvolanim Pacientova souhlasu se zpracovanim osobnich tdajd, souhlasi UVN stim, ze
prostfednictvim Centra BH poskytne Zpracovateli aktualizované osobni udaje tohoto pacienta, i provede
doplnéni nebo opravu Osobnich (idajd o tomto Pacientovi vyzadané zplsobem dle pfedchozi véty tohoto
ustanoveni z jakéhokoliv divodu neposkytne, nedopini & neopravi, zavazuje se UVN ve spoluprdci
s Hedalgou a Zpracovatelem provést konzultaci za Ucelem vyfedeni vzniklé situace.
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5.2

5.3

6.1

Zpracovdani Osobnich udaji Hedalgou

Hedalga zajisti, e Osobni Udaje Pacient(l poskytnuté UVN prostfednictvim Centra BH budu uklddény na
zvidst ktomu uréené meédium (server), kde budou za pomoci informaéniho systému ve vlastnictvi
Zpracovatele dale uspofadany, analyzovany a aktualizovdny (nahrazovény) na zakladé pozdéji
ziskanych asobnich Gdaji Pacientl. Ze zpracovanych Osobnich adaji bude tvofen registr ReMig.

Hedalga zajisti zpracovéni a zafazeni Osobnich udaji Pacientd poskytnutych UVN prostiednictvim Centra BH

do registru ReMig bez zbytetného odkladu, nejpozdéji viak do dvou {2) mésich od jejich poskytnuti na
zabezpeceny FTP server /podle ¢lanku 4.1 (a) vyse). Smiuvni strany jsou si védomy toho, Ze Casovy limit
podle prechozi véty se neuplatni v ndsledujicich p¥ipadech:

{a) Pii opoidéném poskytnuti Oscbnich Gdaji Pacientl ze strany Zdravotnického zafizeni prostfednictvim
Centra BH, tj. pfi poskytnuti Osobnich (daji Pacientd po terminu uvedeném v ¢lanku 4.1(a) této
Smlouvy; v takovém pfipadé budou QOsobni Udaje Pacientdl zpracovdny a zarazeny do registru ReMig
nejdfive v fadném terminu, pokud opoZdéni bude krat$i neZ jeden (1} mésic, nebo nejpozdéji do
dvaceti (20) kalendafnich dnd ode dne poskytnuti Osobnich Gdaju Pacient( za strany Zdravotnického
zafizeni prostfednictvim Centra BH na pfislusny zabezpeceny FTP server;

(b) P¥i poskytnuti nepfesnych Osobnich tdajii Pacienti; detaily jsou upraveny v élanku 6. této Smlouvy.

Hedalga zajisti, Ze nedojde ke zniteni, jakémukoliv podkozeni ani pozménéni Osobnich udajii obsazenych
v registru ReMig, ledaie by se tak stalo v souladu s pravnimi piedpisy. Pii pinéni téchto povinnosti zajisti
dale Hedalga, ie nikdo neopravnény nebude mit pfistup k Osobnim Gdajlim v registru ReMig.

Presnost Osobnich udaji

Hedalga zajisti pfed zafazenim Osobnich tdajl Pacientd do registru ReMig proveden( formélné-logické
kontroly Osobnich Gdaji Pacientdl poskytnutych mu ze strany UVN i prostiednictvim Centra BH. Zjisti-li
Hedalga, Ze poskytnuté Osobni Gdaje Pacientl vykazuji formalné-logické vady ¢&i chyby (tj. zejména
neodpovidaji struktufe Osobnich Udaji dle Pfilohy €. 1 této smlouvy), bude postupovat

nasledovné;

(a) Vpfipadé, Zze chybovost osobnich Gdajit Pacientd poskytnutych Hedalze ze strany Zdravotnickéhao
zafizeni prostfednictvim Centra BH bude v celkové mife vy3si neZ 3% nebo pfi chybovosti v zdsadnim
parametru pro vyhotoveni a prezentaci Vystupd (tzn. v parametrech rodné cislo, MMD, typy
profylaktické medikace 1éCbé, nebo nevypliovani dotaznik(l pacienty podle Pfilohy €. 3 této Smlouvy),
bere UVN na védomi, Ze si Hedalga prostiednictvim Zpracovatele u Centra BH ve |hité do 14
kalendarnich dnl od poskytnuti chybnych udaji vyzada opravu poskytnutych osobnich udajd Pacientd.
Hedalga zajisti zpracovani a zafazeni opravenych Osobnich (daji Pacientd do registru ReMig
nejpozdéji do dvaceti {20} kalendarnich dnit ode dne jejich poskytnuti na zabezpeleny FTP server.
Pokud UVN prostfednictvim Centra BH opravené Osobni Udaje Pacientl neposkytne ve lhaté 14
kalendaFnich dnii od odeslani #adosti dle prvni véty tohoto odstavce, zavazuje se UVN ve spoluprici
s Hedalgou a Zpracovatelem provést konzultaci za Gcelem vyfeseni vzniklé situace.

(b) Vptipadé, Ze chybovost Osobnich (daji Pacientd poskytnutych Hedalze ze strany UVN
prostfednictvim Centra BH bude v celkové mife chybovosti nizsi nez 3% pro vyhotoveni a prezentaci
Vystupl, bere UVN na védomi, 7e bude prostfednictvim Centra BH o této skute¢nosti informovéna
Hedalgou papf. Zpracovatelem, kterd si v rémci daldiho planovaného poskytnuti Osobnich Gdaji podle
této Smlouvy (podle ¢ldnku 4.1(a)) vyzada opravu chybnych Osobnich Gdaj( Pacientd. Pokud UVN
prostfednictvim Centra pro BH pfi tomto daldim pldnovaném poskytnuti Osobnich Gdaji Pacientd
opravené Osobni udaje Pacient neposkytne, zavazuje se UVN ve spolupraci sHedalgou a
Zpracovatelem provést konzultaci za Géelem vyfedeni vzniklé situace.

(c) Vpfipadé, Ze chybovost Osobnich udaji pacientl poskytnutych Hedalze ze strany UVN
prostfednictvim Centra BH bude v celkové mife chybovosti vy$si ne? 30%, zavazuje se UVN ve
spolupréci s Hedalgou a Zpracovatelem provést konzultaci za Géelem vyfeden! vzniklé situace.



6.2 Hedalga zajisti, Zze za 2adnych okolnosti nebude zasahovano do ohsahu ani formy udajd poskytovanych ze
strany UVN prostfednictvim Centra BH.

7. Poskytovani Vystupd

7.1  Hedalga zajisti, ¢ UVN budou poskytovény pravidelné i jednorazové (ad hoc) anonymizované Vystupy
vytvoFené na zakladé zpracovani Osobnich udajd Pacient shromaidénych v registru ReMig nasledovné:

{a) Pravideiné Vystupy budou UVN ze strany Hedalgy poskytovany automaticky v pravidelném intervalu
dvakrat rocné, a to vidy nejpozdéji k posiednimu pracovnimu dni mésice zafi prislusného
kalendafniho roku a mésice bfezna nasledujiciho kalendafniho roku, s vyjimkou pfipadu vymezenych
vElanku €. 5.2, a

(b) Jednordzové (ad hoc) Vystupy budou UVN ze strany Hedalgy poskytovany na zakladé Zadosti UVN, a to
ve |hité dvou (2} mésicd od doruteni Zadosti. Vzor Zadosti o Vystup je uveden v Pifloze &. 2 této
Smiouvy.

7.2 Hedalga zajisti, 7e Vystupy poskytované UVN budou vytvaFeny vidy pouze na zékladé zpracovani aktualnich
Osobnich Gdajd Pacientl shromaidénych vregistru ReMig. Hedalga dale zajisti, Ze Vystupy budou
obsahavat pouze Anonymizované Gdaje a nebude podle nich moiné identifikovat Zadného Pacienta.

7.3 Hedalga zajisti, e UVN bude opravnéno kdykoliv provadét kontrolu toho, zda Vystup odpovida skute¢nému
zpracovani Udajl v registru ReMig a poskytuje tak pfesné informace. Pro Glely této kontroly Hedalga
zajisti, #e UVN bude mit prostfednictvim svého povéieného pracovnika Centra BH vidy spolu s Hedalgou
piistup do véech prostor Zpracovatele a ke viem jeho zaFizenim, ve kterych probiha zpracovani udajh pro
acely registru ReMig. Vécné a Casové podminky takového pfistupu budou pfedem dohodnuty mezi
Hedalgou a Zpracovatelem a nasledné budou oznameny UVN prostfednictvim Centra 8H.

8. Anonymizace Osobnich udajii Pacienta v registru ReMig

8.1 V pfipadé, Fe Pacient pozada Hedalgu nebo UVN prostfednictvim Centra BH o likvidaci svych Osobnich
udaji zpracovavanych v registru ReMig, odvold svlij souhlas se zpracovanim svych Osobnich Udajd v
registru ReMig nebo zemfie, Hedalga neprodlené poté, co se o této situaci dozvi, zajisti pfevad Osobnich
udaji takového Pacienta do anonymizované podoby (Anonymizované udaje), tj. zajisti, Ze zregistru
ReMig bude odstranéno radné Cislo a pfipadné i dal$i identifikacni daje tykajici se Pacienta tak, aby jiz
nebylo moiné ani zpétné uvedeného Pacienta identifikovat.

9. Poskytovdni dalSich sluieb

9.1  Vsouvislosti se zpracovanim Osobnich Gdaji Pacientd poskytnutych ze strany UVN prostfednictvim Centra
BH podle této Smlouvy a poskytovanim Vystup( z registru ReMig zajisti Hedalga pro UVN i zagkoleni a
podporu zaméstnancll Centra BH v souvislosti s provozem registru ReMig.

10. Cena

10.1 Pfispévek za poskytnuti Osobnich ddajd Pacientd UVN nadaénim fondem Hedalga je uveden v cenovém
modelu, ktery tvofi Prilohu €. 3 této Smlouvy.

10.2  Cena, kterou bude UVN platit Hedalze za poskytovani jednorazovych Vystupl a daldich sluzeb podle této
Smlouvy je rovnéz uvedena v Pfiloze €. 3 této Smlouvy.

11. Miéenlivost

11.1  Smluvni strany budou zachovavat mienlivost ohledné viech skuteénosti souvisejicich s touto Smlouvou
&i se 2alesitostmi druhé Smiuvni strany a o viech davérnych utajovanych informacich a skutecnostech. Za



11.2

11.3

davérné a utajované informace ve smyslu této Smlouvy se povaiuji veskeré informace tykajici se
Smiuvnich stran, at uZ jsou tyto Udaje nebo informace ¢i sdéleni obchodni, marketingové, finanéni &i
organizatni povahy a af uZ souviseji s touto Smlouvou pfimo nebo nepfimo. Za implicitné davérné se
povazuji vsechny informace, které jsou anebo s prihlédnutim kjejich obsahu mobhly byt soucasti
obchodniho tajemstvi, a vSechny daléi informace, jejichz zvefejnéni pfijimaci Smluvni stranou by
pFedavajici Smluvni strané mohlo zpdsobit ujmu. Kazdad Smluvni strana odpovida za porudeni povinnosti
mléenlivosti podle tohoto €lanku 11.1 jen v tom pfipadé, Ze je sama pfimo &i nepfimo zplsobi.

Za dlvérné a utajované informace a ddaje se povaiuji tyto bez ohledu na to, vjaké formé a jakym
zplhsobem jsou sdéleny &i zachyceny (verbdiné, pisemné, elektronicky &i jinak).

Povinnost micenlivosti podle této Smiouvy se nevztahuje na pfipady, kdy:

(a) PFedmétna skutecnost je obecng znamd a v obecnou znamost vesla bez zavinéni pfisluiné Smluvni
strany;

(b) Existuje zakonna povinnost sdélit pfislu§nou skute¢nost soudu nebo jinému stdtnimu organu;

(c) Po nabyti ucinnosti této Smlouvy poskytne pfijimaci Smluvni strané pfislusné informace treti osoba,
jez takové informace pfitom neziskala pfimo ani nepfimo od Smluvni strany, jiZ se informace tykaji;

(d} Skuteénost je sdélovana osobé, kterd je sama vdzdna stejnou Ci pfisnéjsi povinnosti micenlivosti,
zejména jde-li o skutecnost sdélovanou advokatovi ¢i jinému odbornému poradci;

(e} Prislusna skutecnost, udaj ¢i informace tvofi soucast dokumentl nebo materiald, které jsou nezbytné
nutné pro naleZitou prezentaci, propagaci a osvétu, se zfetelem u zdjmGm Smluvnich stran, které
podiéhaji povinnosti micenlivosti tak, jak je uvedeno v této Smlouvé.

11.4 Témito ujednanimi neni dotéeno pravo Smiuvnich stran domahat se, aby se Smluvni strana, ktera porusi

11.5

12,

12.1

povinnost zachovavat miCenlivost, zdriela jednani porusujiciho povinnosti podle tohoto &lanku 11. a
odstranila zavadny stav, pokud takovy stav nastal, ani prdvo poZadovat pfiméfené zadostiucinéni,
nahradu Skody a vydani ptipadného bezdlvodného obohaceni.

Povinnosti ml¢enlivosti Smluvnich stran trva a po skonéeni ticinnosti této Smlouvy.
Technické a organizacéni bezpecnostni opatreni

Hedalga se zavazuje, Ze nejpozdéji ke dni zpracovani Osobnich Gdajd Pacientll podle této Smlouvy zajisti
nejvyssi moznou bezpecnost a ochranu osobnich Gdajli Pacientd pfi jejich zpracovavéni v registru ReMig, a
za tim Glelem zajisti a ve spolupraci se Zpracovatelem piijme nasledujici technickd a organizaéni
bezpeénostni opatfeni:

{g) Osobni udaje budou pfi jejich zpracovavani ukladany na server, ktery bude mit maximalni formu
zabezpeleni v podobé dvojitého firewallu, ochrany pfed spywarem a dvou paralelné béZicich
antivirovych program( s aktualizaci virové knihovny nékolikrat denné (dale jen ,,Server);

(b) Server s osobnimi udaji se bude nachazet v provozovné Zpracovatele na adrese Vaclavskd 316/12,
Praha 2, PSC 120 00, na tzem( Ceské republiky, bude provozovan vyhradné Zpracovatelem a bude
v jeho vylu¢ném vlastnictvi; to znamena, Ze Zpracovateli neni opravnén vyuzivat jakékoliv cloudové
sluzby v souvislosti se zpracovanim Osobnich udaji;

(c) Na Serveru budou uloZeny pouze Osobni Udaje a jiné Gdaje, které bezprostiedné souvisi s registrem
ReMig;

(d) Osobni ddaje budou pfendseny na Server v zadifrované formé automatizované ze zabezpelenych
FTP serverd ve vlastnictvi Zpracovatele; pfistup na tyto FTP servery bude kédovan specifickym
heslem pro Centrum BH;

{e) Osobnim ddajim kaidého Pacienta bude po jejich doruéeni od Centra BH pfidéleno kddové
oznaceni, pod kterym budou tyto Udaje v registru ReMig zpracovéavany;

{f) Po umrti &i odvoldni souhlasu Pacienta budou jeho osobni tdaje anonymizovany, tj. bude vymazéna

¢ast Osobnich udajl, dle kterych bylo mo#né urcitého Pacienta identifikovat (viz. ¢ldnek 8. této
Smiouvy);



13.

13.1

(g) VesSkeré Osobni Udaje zpracovdvané a uchovavané na Serveru budou pravidelnd a dvojnasobné
zalohovany vtrezoru v provozovné Zpracovatele, aby se pfedeilo jejich pfipadné ztrdté ¢&i
poskozeni;

(h) Ptistup k Osobnim tdajim a pfistup do mistnosti, kde bude umistén Server a vypocetni technika
pro pfistup k Serveru, budou mit jen opravnéni zaméstnanci Zpracovatele {dale jen ,,Opravnéni
zameéstnanci’’), pficemz o kazdém jednotlivém pfistupu Opravnénych zaméstnanc(l 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 s citlivymi osobnimi udaji ve smysiu Zadkona, a o tom, jak vypocletni
techniku spravné pouZivat; tuto vypoletni techniku zdroveR Oprdvnéni zaméstnanci zabezpeéi
heslem pfi zapnuti a heslem pro zménu konfigurace;

(j) Ptistup do mistnosti, kde bude Server a vypoéetni technika pro pfistup k serveru, bude zabezpeden
proti vniknuti neopravnénych osob;

(k) Kazdy z Opravnénych zaméstnanc( bude dodrzovat mlcenlivost o viech skute¢nostech, o kterych se
dozvi pfi zpracovani Osobnich tGdaji ¢i béhem price s registremm ReMig, a bude pfi téchto
¢innostech postupovat s maximalni péci, aby nedochdzelo k zadnym Skodam;

(I} Opravnéni zaméstnanci budou pfi praci s Osobnimi Udaji pouZivat pouze sifovy Server, tj. zejména
nebudou uklddat Osobni Gdaje na svij lokalni disk &i externi pamétovd media; toto ustanoveni se
nevztahuje na Anonymizované udaje, které budou zpracovavény pro statistické Gcely Opravnénymi
zaméstnanci na jejich pocitacich die interni smérnice Zpracovatele+ Zpracovatel i v tomto pfipadé
bude odpovidat vplném rozsahu za to, ie nedojde kneopravnénému nakladané
s Ancnymizovanymi udaji;

(m) Formou opatfeni technické povahy bude znemoZnéno jakékoliv kopirovani adaji uchovavanych na
Serveru, vyjma provadénych pravidelnych zaloh a anonymizace datového souboru a pro Gcely
statistického zpracovani;

{n} Pristup na Server bude chranén heslem ve velmi bezpetném formatu {tj. bude se sklddat minimalné
z 10 pismen a Cislic), které bude v pravidelnych intervalech pozménovéno, aby se sniZilo riziko jeho
protoment;

(0) Bude zajifténo logovani pfi pFistupu k Osobnim Udajim na Serveru, tj. bude moiné zpétné
dohledat, jakd osoba v uréitém casovém useku k Osobnim Gdajdm pfistupovala ¢ Osobni Gdaje
zpracovavala.

Informovani pacientt .

Pacient ma pravo seznamit se s Osobnimi udaji, které jsou o ném zpracovavany v registru ReMig. Na
zakladé 7adosti Pacienta doru¢ené Hedalze pffmo Pacientem nebo UVN prostiednictvim Centra BH zajisti
Hedalga informaci o Osobnich tdajich, které jsou o tomto Pacientu zpracovavany v registru ReMig, a tuto
informaci pfeda Pacientovi (pfimo nebo prostiednictvim Centra BH). UVN bere na védomi, 7e Hedalga ma
za vyhotoveni a poskytnuti takové informace pravo poZadovat po Pacientovi pfiméfenou Ghradu
nepfevydujici naklady nezbytné na poskytnuti takové informace. O této skuteénosti je UVN
prostfednictvim Centra BH povinna Pacienta pouéit. UVN dale bere na védomi, ze Hedalga a Zpracovatel
se dohodli vyhotovit standardizovanou formu informace o Osobnich udajich, které jsou o pacientech
v ramci registru ReMig zpracovéavany; tato informace bude vyuZivana pro ulely informovani pacientl
podle prvni véty tohoto &lanku 13.1 a pro plnéni informacnich povinnosti Hedalgy podle platnych a
ucinnych pravnich pfedpisd.

13.2  UVN bude pfi styku s Pacienty v souladu s pfisludnymi pravnimi pfedpisy informovat Pacienty o tom, Ze o

nich jsou shromaZdovany tdaje v rozsahu vyplyvajicim z Pfilohy €. 1 této Smlouvy, a to pra ucely registru
ReMig. UVN bude dale informovat Pacienty o tom, komu mohou byt tdaje zpfistupnény ¢i komu jsou
uréeny. Soudasti informace musi byt téZ dalsi ndlezitosti podle pfisludnych ustanoveni pfislusnych
pravnich predpisl. V pfipadé zmén pfisluinych pravnich pfedpisi bude mit UVN vici svym pacientdm
informaéni povinnost podle tohoto ¢lanku 13.2 v rozsahu vyZadovaném témito prévnimi predpisy.

"
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Souhlasy Pacientii

UVN prostirednictvim Centra BH vynalo#i veskeré usili k tomu, aby pfed zahajenim zpracovani Osobnich
Gdajo Pacientl podle této Smlouvy ziskala jeho Souhlas. UVN pfitom muZe pouZit bud Souhlasu se
zpracovanim osobnich Udaj v registru anebo jiny Souhlas, ktery bude v souladu se zékonem a jehoi vécny
a tasovy rozsah bude alespoi takovy jako u Souhlasu v Pfiloze €. 5 a ani v jinych ohledech nebude s timto
Souhiasem v rozporu.

Podepsané Souhlasy musi UVN prostFednictvim Centra BH uchovavat na bezpeéném misté a bez
zbyteéného odkladu je poskytnout Hedalze, jakmile o to Hedalga pismené pozada.

Pokud néktery zPacientd odvold jim podepsany Souhlas, zavazuje se o tom UVN
prostfednictvim Centra BH bezodkladné informovat Hedalgu.

Souhlas pacienta a protokol Ceského registru pacientd s migrénou na biologické terapii — ReMig byly
schvéaleny Multicentrickou etickou komisi (MEK} Fakultni nemocnice Olomouc dne 8.3.2021, zavér jednani
MEK je v Pfiloze €. 5

Utinnost a doba trvdni Smlouvy

Tato Smlouva nabyva platnosti a ucinnosti okamzikem jejiho podpisu obéma Smiuvnimi stranami.
Tato Smiouva se uzavird na dobu neurcitou.

Tato Smlouva mze byt ukontena:

(a) na zakladé dohody Smluvnich stran;

(b) automaticky, ckamiikem ukonceni provozu registru ReMig.

(c) pisemnou vypovédi ze strany UVN kdykoliv,

(d) pisemnou vypovédi ze strany Hedalgy kdykoliv,
vypovéd dle pism c) a d) s vypovédni dobou dva mésice, priemZ vypovedni doba pocind bézet
prvnim dnem kalendafniho mésice nasledujiciho po dorueni vypovédi té které smluvni strané.

Zdvére¢nd ustanoveni

Smiouvu je moiné ménit pouze na zakladé pisemného dodatku, jenZ bude obsahovat vzdjemné
. . o " . B R NP
souhlasny projev viile obou Smluvnich stran.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kaZdy ma platnost originalu. Kazdd Smluvni
strana obdrii po jednom stejnopise. o

Smiuvni strany prohladuji, Zze so Smlouvu pred jejim podpisem pfeéetly, %e byla uzavfena po
vzajemném projednani jejich pravé a svobodné vile, uréité, vdiné a srozumiteind, nikoli vtisni, za
napadné nevyhodnych podminek, na diikaz ¢eho? pfipojuji své vlastnoruéni podpisy.

Pokud z kontextu této Smlouvy nevyplyva néco jiného, veikerd oznameni ¢&i jina sdéleni ¢inénd podle
Smlouvy ¢i v souvislosti s ni vyZaduji pisemnou formu a musi byt ucinéna v éeském jazyce a dorucena
osobné, doporufenou postou nebo kuryrem na nasledujici adresy nebo kontaktni Udaje {nebo na
jinou adresu nebo kontaktni udaj, kterou piistusnd Smiuvni strana ozndmi ostatnim Smluvnim
strandm pisemné zplsobem dle tohoto ¢lanku Smlouvy):

(a) Hedalga

Nadacni fond HEDALGA
Blahoslavova 72/4



Prerov, PSC 750 02

(b) OVN

Ustfedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha
U Vojenské nemocnice 1/1200, 169 02 Praha 6

16.5  Smluvni strany jsou povinny své oznamenf zaroven zaslat elektronickou postou. Toto ustanoveni viak
nema vliv na G¢inky doruceni, které nastavaji pouze fyzickym dorucenim dle prvniho odstavce tohoto
¢ldnku 16.4.

Nedilnou soucdsti této smlouvy jsou tyto pfilohy:

Pfiloha €. 1 - ReMig_seznam poloZek_verze 1.0_01.04.2021

Priloha €. 2 — ReMig_z3adost o ad-hoc analyzu_verze 1.0_01.04.2021

Pfiloha €. 3 — Cenovy model spoluprace

Pfiloha €. 4 — Informace pro pacienta a souhlas pacienta —verze 1.0, 19. 2. 2021
Priloha €. 5 — Schvéleni registru multicentrickou etickou komisi

o~ 19 -pg.
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ReMig - seznam polozek - verze 1.0, 01.04.2021 Re M Ig

CESKY REGISTR PACIENTU S MIGRENOU
NA BIOLOGICKE TERAPI

REMIG

SEZNAM SBIRANYCH POLOZEK

Verze 1.0, 01.04.2021

Nadaéni fond HEDALGA

Zpracovatel: Value Qutcomes s.r.o.
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ReMig - seznam polojek - verze 1.0, 01.04.2021 ReMi g

ROZSAH POSKYTOVANYCH A ZPRACOVAVANYCH OSOBNICH UDAJU
V REGISTRU REMIG

IDENTIFIRACNE A KONTAKTNI UDAIE

E-mzlové adresa, rodné Sislo, inicidly, PSE, zdravotni pojistovna, rek narozeni, pohlavi.

DEMOG RAFICKE ODAJE

Nejvyssi dosaieneé vzdélani, aktualni pracovni status (vC. stupné invalidity, matefské dovolené, starobniho dichodu) a
rok zahdjent.

ANAMNESTICKE UDAJE

A, Anamnéeiz

Migréna v rodinné anaimnéze,

B. Diagndza

Typ migrény, vék v dohé diagnozy, spoustéci udalost.

C. Soubéindonemocnéni

Specifikace konkrétniho onemocnéni {vybér z 11 skupin: kardiovaskuldrni, plicni, metabolické/endokrinni,
gastrointestindini & hepatdini, urologické/nefrologické, onermocnéni pohybového apardtu, malignity, chronicka
infekini onemocnéni, odni, neurologické, psychiatrické, a pfip. jine),

UDAIE O LECBRE
A. Profylakticka léba

Specifikace konkrétniho téku (vybér z 5 skupin: Antiepileptika, B-blokdtory, Antidepresiva, Blokatory kalciového
kanalu, Onabotulotoxin A, pfip. iiné), zahdjen{ a pfipadné ukondeni a délka igcby.

B. Biologicka lécba
Datum zahédjeni a specifikace konkrétniho 1éky, dévkovéani, iména biclogické 1€&by vé. dbvodu, pferulenifukontent
hiclagicke 1éCby ve. divodu.

C. Lédbaakutnimigrény
Uit akutni medikace, specifikace kankrétniho 1&ku (vwybér 2 § skupin: NSAID, jind/kombinovana snalgetika, triptany,

opidty, barbiturdty, pfip. jine), podet dni za mésic a naduiivéni medikace ~ MOH (medication-overuse headache).

palsi CITLVE UDAJE

Datum navitéwy, vitka, vaha, BMI, pofet migrén za posledni 3 mésice {(MMD-monthly migraine days), hospitalizace
nebo akutni ambulantni oletfent z davodu bolest hlavy.

PACIENTSKE DOTAZNIKY

Vyplduje sémi pacient pfed kaZdou navitévou (v PC nebo mobilnim zafizeni): dotaznik o bolestech hlavy (HIT-6), denik
dopadu migrény na fyzickou funkénost (MPFID), dotaznik o pracovni vykonnosti a ome zeni aktivity pii migréné (WPAI),
dotaznik kvality Zivota {EQ-D3), dotaznik na depresi {CUDOSI,

NEZADGUCI UCINKY

Piipravek podezfely z vyvolani NU, soubéing 1é¢ba, zavainost NU, datum vzniku NU, vysledek NU, charakter NU dle
MedDRA, popis NU.

OHivEmé 2/2
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ReMig- iédost - verze 1.0, 01.04.2021 Re M I g

CESKY REGISTR PACIENTU S MIGRENOU
NA BIOLOGICKE TERAPI

REMIG

ZADOST O PRIPRAVU AD-HOC ANALYZY

Verze 1.0, 01.04.2021

Nadaéni fond HEDALGA

Zpracovatel: Value Qutcomes s.r.0.
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ReMig- #adost - verze 1.0, 01.04.2021 ReMi g

ZADOST O PRIPRAVU JEDNORAZOVE AD-HOC ANALYZY
Z REGISTRU REMIG

FADATEL Jmeno a pfijmenti:

Nazev instituce / spoleénosti:

Kontakini e-mail:

Kontaktni telefon (nepovinnej:
OBDOB! PRO
ANALYZUYY
LECIVY
PRIPRAVEK®
DEFINICE
KOHORTY
PACIENTUY
PRIMARNI CiL *
ANALYZYY
SEKUNDARNI *
CILE ANALYZYY) .

»
BUZSI Format analyzy:
5)

SPECIFIKACE Popis vwuit! vystupu:

D yyedte prosim, za jaké obdohi majf byt data zpracovéna (sbér dat v registru byt zahdjen v Q2/2021). Zda se mé jednat
o stavy k urditému datu nebo ze celé wvedend obdobi, v pfipadé longitudindini analyzy prosime uvést celé obdobi i jeho
dil&i £8sti {napfiklad 2021-2022, analyza pro kaZdy rok zviddt), Prosime o uvedeni konkrétnich datumi.

2 Yvedte prosimn, na jaky 1€&ivy pFipravelkje analyza zaméfena. V pfipadé, ze doanalyzy maji byt zahrnuti pacienti iédeni
viemi biclogickymi pFipravky, uvedte ,viechny LP"

3) 7de prosim uvedte podrobny popis kohorty pacientil, kiera mé byt zpracovana. Napfiklad méa-li se jednat pouze
0 pacienty s dostupnymi urditymi daty ¢is néjskou minimalni délkouléfby. Zda maji byt zahrnuti pacienti sktuading fédeni
biologickymi pfipravky & pacienti s alespon jednou lébou v urditém obdobi apod.

4y primérnihs a sekundarnich il analyzy prosime o uvedeni konkréinich hypotéz, které cheete na zékladé dat ovéfit,
piipadne jednotlivich parametr(, kieré si k Womu plejete vyuilt. Pokud majl byt souldsti analyzy n8jaké sub-analyzy,
prosim, specifikujte konkrétné jaké aco je jejich cilem.

5)Zde prosim uvedte, v jakém jazyce & jakém formatu by analyza méla byt zpracovéna (PDF, XLSX € DOC). Dale prosime
o strufny popis Gdelu analyzy ~ k éemu bude analyza poulits, napfiklad zda bude dale wyuiita k publikalnifkemersni
cinnosti ¢ise bude jednat pouze o dokument pro interni potfebu.

Divéme 2/4



ReMig- Zadost - verze 1.0, 01.04.2021

ReMig

POLOZKY K ANALYZE

Prosim omatte polozky, které cheete zahmout do analyzy.

IDENTIFIKACNT A KONTAKTNI UDAIE

{1 Zdravotnipojistovna
t1 Roknarozeni

T Pohlavi

DEMOGRAFICKE UDAJE

1 Nejvy3iidosaienavzdéldni
{1 Aktudlnf pracovni status {(v¢. stupné invalidity, matefské dovolené, starobniho diichodu) a rok
zahdjeni

ANAMNESTICKE UDAJE

A. Anamnéza

B. Diagndza

+

3 Migrénav rodinné anamnéze

I Typ migrény

Vékv dobé diagndzy
{1 Spoustéciudalost

C. Soubéindonemocnéni

1 Specifikace konkrétniho onemocnéni-vybérz 11 skupin:

UDadt O LECBE

o

O O 0O 0 0 0 0o O ©

Kardiovaskulami

Plicni

Metabolické/endokrinni
Gastrointestinalnia hepatalni
Urologické/nefrologické
Onermocnénipohybového aparatu
Malignity

Chronicka infekénionemocnéni
olni

Neurclogicke

Psychiatrické

A. Profyiaktickd lécba

[1 Specifikace konkrétniholéku - vybérz 5 skupin:

(o]
o]
o}
@]
o]

Antiepileptika

3-blokatory

Antidepresiva

Blokatory kalciového kanalu
Onabotulotoxin A

Zahajenilécby
{1 Pripadné ukoncenilecby
1 Délkalécby

Divemeé
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ReMig- 7dost - verze 1.0, 01.04.2021 Re M | g

B. Bioclogicka lécba

.0 Datum zahdjeni

i1 Specifikace konkrétniholéku

1 Davkovani

"1 Zménabiologické 1ééhy

i Davod zmény biologickeé lécby

T PreruSenif/ukonéenibiologické é&by

1 Daved preruseni/ukoncenibiologicke lechy
C. Léthaakutnimigrény

1 Uiitiakutni medikace
1 Specifikace konkrétniho I8 ku - vybérz 5 skupin:

o NSAID

o Jind/kombinovana analgetika
o Triptany

o Opidty

o Barbiturdty

{1 Pofetdniza mésic a naduZivani medikace (MOH, Medication Overuse Headache)

DALY CITUVE UDAJE
[0 Datum navstévy
{1 Vyska
{1 Viéha
{3 BMI
i1 Pofetmigrénza posledni3 mésice (MMD, Monthly Migraine Days)
[ Hospitalizace nebo akutni ambulantniodetfeniz dOvodu bolestihlavy

PACIENTSKE DOTAZNIKY

{7 Dotaznik o bolestech hlavy {HIT-6)

1 Denik dopadu migrény na fyzickou funkinost (MPFID}

it Dotaznik o pracovnivykonnostia omezeniaktivity pfi migréné {WPAI)
% Dotaznik kvality Zivota (FQ-D5)

7 Dotaznik na depresi(CUDOS)

NEZADOUCT UCINKY

Piipravek podeziely zvyvalaniNu
Soubéinalécha

Zavainost NU

€1 Datum vzniku NU

T VysledekNU

i.)  Charakter NU die MedDRA
M PopisNU

Dlvémé a/4
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ReMig - cenovy model

1. Pfispévek za poskytnuti Osobnich udaji Pacienta
1.1 Prvni fdze: v pilotnich centrech, kterd budou souhlasit, podle dohody bude od 1.6. do 31.12.2021
poskytnuti Osobnich Gdaji Pacientl bez nagroki na thradu.

1.2 Druha faze: od 1.1.2022 bude cenovd nabidka upravena dodatkem ke smlouvé o spolupraci.

2. Poskytovani jednordzovych Vystupl

2.1 Za poskytnuti jednordzového Vystupu z registru ReMig na zakladé Zadosti Centra bude mit Hedalga
pravo poZadovat pfiméfenou Uplatu neprevysujici néklady nezbytné na poskytnuti takového Vystupu.



Informace pro pacienta a souhlas pacienta — verze 1.0, 19. 2. 2021 Re M |g

Rozsah shromaidovanych, zpracovavanych a uchovavanych osobnich udaji

s ipicidly, jmeno a pfiimeni, rodné Sisko, datum narozeni, pohlavi, zdravotni pojisfouvna, PSE, e-mailova adresa

s anamnéza, charakieristika onemocnéni, socicekonomicky status

o predchozi a soutasnd profylakticks idfba, 16tha akutni migrény, biologickd lécba

» hospitalizace z divodu migrény

»  neladouci Gdinky

s pacientské dotazniky tykajicich se kvality Zivota, pracovni produktivity, Vagich bolestech hiavy, dopadu migrény na
Vasi fyzickou funkinest a hodnoceni dzkosti a deprese

Pijemci osobnich Odajt

K Vasin osobinim Ddajlm, na 2aklad® krerych je moZné vasi osobu identifikovat (jméno, pfijmend, rodné &islo, kontakin(
udaje apod.}, bude mit pfistup Va3 iékaf, plipadnd ostatnl 2dravotnilti pracovnici podilejici se na registru, Zpracovatel
a povéfeni pracovnitl zpracovatele. Vale osobni Gdaje miZe Zpracovatel poskytnout svym poskytovatellm sluleb,
tfetim strandm, které poskytuji sluzby, jako jsou sluzhy [T, webovy hosting a spréva, hosting mobilnich aplikacf a jiné
stuiby, za Glelem umoinén! poskytnuti sluZeb a v souladu s platnymi zékony, Aktudini seznam poskytovatelll naleznete
na webovych strankach spoleénosti Value Qutcomes s.r.o. v dokumentu Zasady 2pracovani osohnich ddajl spoleénosti
Value Quicomes s.r.0. Budou-li (idaje déle difeny, Spravce zajisti, aby zvefejnéné udaje byly piné anonymizovane tak,
ahy nebylo moZné 1péiné ziistit toteZnost pacienta v registru. Osobni tdaje mohou byt zpfistupnény kontroinfm a jinym
nrgdnum pfi yykonu jejich kontroini neboe jiné Gfedni finnosti, vletné povéfenych osob Spravee a Zpracovatele, které
isou vazany povinnou mi€enlivosti.

Doba zpracovéni osobnich Gdaji

vaie osobni ddaje budou uchovévany a 2pracovavény po dobu nezhyinou vzhledem k (fely, za kterym byly
shromaidény, a to pe dobu Vasehc Zivota, pfipadné do odvolani Vadeho souhlasu, nejdéle viak 5 let po ukonteni
provozu regisiri.

Vase priava ve vrtahu k osobnim ddajiim a 2afazeni do registru

Poskytouti Vagich asabnich ddaji spravovanych a zpracovavanych na zakladé tohoto souhlasu je dobrovoiné, Mate
pravo kdykoliv poZadovat pfistup k Vadim osebnim ddajlim, jejich opravu nebo vymaz, popfipade omezen{ zpracovéni,
vrnést ndmitku proti zpracovani a v rozsahu pfistusnych pravnich piedpist na ochranu osobnich Odajf, mate také pravo
na prenositelnost dajt. Méte také pravo kdykoliv odvolat svlij souhlas se zpracovanim osobnich Gdaji. Odvolanim
souhlasu viak nebude dotéena zékonnost zpracovan( Vadich osobnich (dajl spraveem na zakladé Vaseho souhlasu pied
jeho odvolanim. Pokud cheete vyuiit swého prava, sdélte prosim svij poladavek VaSemu odetfujicimu I8kafi, ktery
Spréavei Vadi 2ddost bez prodlent zprostiedkule. Dame Vam védét prostiednictvim Valeho lekafe v okamiiku, kdy se tak
stane. Vezmate prosim také v potaz, fe proti zoracovani Vadich osobnich Gdajll mate pravo venést namitky u Ufadu pro
ochranu osobnich Odail Ceské rapubliky.

Poskytnuti nebo neposkytnuti soublasu nijak neovlivai soudasnou ani budauci pedi o Vas,

Velkeré zpracovani Vadich osobnich (daju bude provedens tak, aby byla wyloutena identifikace nepovolanou
oscbou.
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INFORMACE PRO PACIENTA O NAKLADANI S OSOBNiIMI UDAJI V REGISTRU REMIG

VaZena pacientko, Valeny paciente,

nadatni fond Hedslge provozuje Cesky registr pacientd s migrénou na biclogické terapli s nazvem ReMig (dale jen
Jregistr). Cilem tohoto registru je zmapovat vyskyt migrény, kierd vyiaduje biologickou 1éCbuy, a zjistit tak vyskyt a
charakter iejich nejéast8iSich komplikaci. ProtoZe je u Vas zahajovana biologickd 1é€ha migrény nebo jste jif 1ééen(a)
biologickou 1é€bou, chtél by Vas Va8 odetiujici iékaf zafadit do tohoto registru. Z tohoto dlvodu si Vés dovolujeme
poiadat o udéleni sauhlasuy se zpracovanim Vadich osobnich Udajd, a to vsouladu se zékonem ¢. 110/2019 Sb.,
o zpracovani osobnich Gdajd, a v souladu s nafizenim (EU) 2016/679, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdajo (dale jen , nafizeni), a daliimi pravnimi piedpisy. Provozovatelem registru je Nadaéni fond
Hedalga se sidlem Blahoslavova 72/4, 750 02 Preroy, 1C0: 09407782 zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym
soudem v Ostravé, sp.ziv. 1345 N (dale jen ,NF Hedalza”). NF Hedalgs hude spraveem Vasich osobnich Udajl {dale jen
LSprivee”). Na provoru registru a nasledném zpracovani a analyze dat  registru NF Hedalga spolupracuje s vyzkumnou
spolefnosti Vatue Outcomes s.r.0., se sidlern Vaclavska 316712, 120 00 Praha 2, 1C. 27079333, zapsané v obchodnim
rejstfiku vedenem Mestskym soudem v Praze, sp.zn. 94691 C. Spolefnost Value Outcomes s.r.0. bude zpracovatelem
Vadich osobnich udajd {déle jen ,,Zpracovatel”).

Zpracovani Vaiich osobnich Gdaji v registru

Zpracovani Vasich gsobnich Gdajl v registru bude probihat v souladu se zdkenem a prisiudnymi ustanovenimi nafizeni
tak, aby VaSe osobni Gdaje a soukromi byly chranény. Samotne shromaidovani osobnich ddaja do registru bude
probihat na zakliadé Vadich pravidelnych ndvitdv u Vaieho odetfujiciho 1ékafe. Pfed kazdou navitévou budete
prostfedaictvim e-mailu poiadéni o vypinéni on-line pacientsiych dotazaikd tykajicich se Vadi aktudini kvality Zivota,
pracovnl produktivity, bolestech hiavy, dopadu migrény na Vasi fyzickou funkénost a hodnoceni dzkosti a deprase,
Pacientské dotazaiky lze vyplnit prostfednictvim odkazu, ktery Vam pfijde na zadanou e-mailovou adresu, nebo péimo
na webavé adrese: https://remig.cz/pacientsky-dotaznik.

Pravni zaklad zpracovani

Vade osobni ddaje budou zpracovivéany nia rakladé Vaseho souhlasu pro U¢ely registru, nasiedného vyhodnoceni Gdajo
ziskanych v ramel registru 8 rownéz za udelem komunikace mezi Vami a Vadim odetfujicim lékafem. V rdmgi registru je
nezhytne, aby Vas lékaf rpracovaval Vale osobni Gdaje a vklddal je do registru.

Ugel a rozsah apracovani Gdaji

V&Y lekat bude zpracovavat osobnl Udaje Vés jako identifikovatelné osoby {jméno, rodné Cislo, kontaktni Gdaje). Tyto
Gdaje budou zpracovany na zdkladé Nafizen! {(EU) 2016/679 (GDPR), & 6 odst. 1. pism. ¢ {zékonnd povinnost).

V ramei registru bude {ékaf shromaZdovat, zpracovaval a uchovavat Vase osobni tdaje pouze v rozsahu nezbytném
k naplnéni Glelu registru. Aby nedodio ke ztraté vztahu mezi osohnimi Udaji v registru a pacientem a nasledné ztraté
védecké vwypovidalic hodnoty registru, je nezbytne, aby v registru vedle osobnich (dajd souvisejicich s Vadim zdravotnim
stavem {vtetné zvldstni kategorie osobnich udaji) zpracovavat | Vate zakladni identifikalni Gdaje vietne rodného &isla
2 nékteré dalil Gdaje, a to pravé proto, aby byla zachovéna dohledatelnost jednotlivych pacient(l (napiklad nfi
stéhovani). Dale pro Géely zasilan( elektronického upozornéni na vypinéni pacieniskych dotaznikd, je nezbytné uvedeni
Vaii e-maitové adresy do registru. Udaje budou analyzovany spoleén s idaji viech ostatnich pacient(i v registru. Ziskané
gdaje budou pouZivany ke zmapovani vyskytu migrény, ktera vyZaduje biologickou [éfhu, zjisténi vyskytu a charakteru
nejtastéjsich komplikaci, a to vielné zjisténi zakladnich 0daji o terapli. Konefnym cillem registru je zlepSeni péce
o pacienty s migrénou, kterd vyiaduie biologickou &by, pomod identifikace faktord, je oviivauji progndzu
aremocnéni. Tyto ddaje budou zpracovavany na zakladd vdéleni Vaieho souhlasu, a to podpisem formuidfe ,Souhlas
gacienta / zakonného zdstupce se zpracovanim oscbnich udajh v Ceském registeu pacientd s migrénou na biologické
terapii®.
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SOUHLAS PACIENTA / ZAKONEHO ZASTUPCE SE ZPRACOVANIM OSOBNICH UDAJU
V CESKEM REGISTRU PACIENTU S MIGRENCU NA BIOLOGICKE TERAPII

REGISTR REMIG

14 , harozen/a dne

{1 Jako pacient
{1 jako zdkonny 23astupce pacienta

V souladu se zakonem £.110/2013 Sh., o zpracavéni osobnich Udajd, a v souladu s naFizenim (EU) 2016/679, o ochrané
fyrzickych osob, a dallich pravnich pfedpis(, timto vyslovné souhlasim s tim, aby Nadaéni fond Hedalga se sidlem
Blahoslavova 72/4, 750 02 Prerov, 1C0: 08407782, spravovala, a spoletnost Value Qutcomes s.r.0., se sidlem Vaclavskd
316712, 120 00 Praha 2, 1C; 27079333, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudemyv Praze, sp.zn. 94691
C, aby shromaldovala, zpracovévala a uchovavala nékteré mé osobni Udaje (vletng Udaji o zdravotnim stavu} v Leském
registru pacientl s migréncu na bivlogické terapii {dale jen ,registr”), vletné rodného Lislg, a to zphsobem, v rozsahuy,
za Gfelem a podminek uvedenych v dokumentu Informace pro pacienta o naklddani s osobnimi Gdaji v registru ReMig
{dale jen ,Informace pro pacienta”). Tento souhlas udéluji na dobu trvéni mého Zivota,

Svym podpisem patvrzuji, 2e;

- jsem byl{a) pedrobng informovén(a) o cilech a Ufelech zpracovani mych osobnich Gdajl v registru a byly mi
zodpovéreny viechny dotazy, které jsem v souvislosti s registrem mél{a);

- jsem porozumel{a) tomu, Ze poskytnuti souhlasu se zpracovanim mych osobnich udajli v registru je dobrovoiné
a Ye mohu jednou udéleny souhlas kdykoliv odvolat, aniZ by to jakkoliv oviivnilo pritbéh mého daldiho técen,
beru také na védomi, Ze registraci klinickyeh dat 0 mém onemocnéni v registru méie kdykoliv ukonéit mdj
oietfujlici 1ékaF;

- bery ng vEdomi, 72 5 poskytnutim soublasu se zpracovénim mych osobnich Gdajt v registru a naslednym
shromaldovanim, zpracovavanim a uchovdvanim mych osobnich Gdajl v registru neni spojeno poskytnuti
radné admeény;

- [sem se pfed podpisem tohoto souhlasu sezndmil{a) s Informacemi pro pacienta ve znéni ke dni podpisu tohoto
souhlasuy, kieré ohsahujf také poudeni o mych pravech v scuvisiosti se zpracovanim mych osobnich ddajii, Pfed
podpisem jsem byl(a) rovné? informovéan(a) svym odetfujicim [ékafem, Ze se jednd o aktudini verzi dokumentu
informace pro pacienty a v budoucnu mohu kedykoliv svého oletfujiciho [8kafe poiadat o aktudind verz
dokurnentu Informace pro pacienta;

POOPIS PACIENTA / ZAKONNEHO ZASTUPCE: DATUM PODPISU:

S pacientem/zékonnym zastupceny jsem s pomaci dokumentu Informace pro pacienta prodiskutoval{a) jeho zafazeni
do registru. lsern presvédéen(a), fe jsem pacienta piné informoval{a} o podstaté registru, jak je vyiadovéno platnymi
etickymi a legislativnimi normami. Jsem pfesvédCen{a), Ze pacient tomuto vysvétleni porazumél.

IVIENO QSETRUICIHO LEKARE: PODPIS: DATUM PODPISU:

PACIENT OBDRZI STEINOPIS SOUHLASU SE ZPRACOVANIM OSOBNICH UDAJU
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