DODATEK €. 1
K DiLCi SMLOUVE €. 1
uzaviené mezi niZze uvedenimi stranami dne 12. 10. 2022

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

se sidlem Postovska 68/3, 602 00 Brno

IC: 027 84 114

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Brné, sp.zn. C82448
zastoupena Ing. Petrem Brabcem, Ph.D., jednatelem

na strané jedné jako , Zadavatel”

Fakultni nemocnice Ostrava

se sidlem: 17. listopadu 1790/5
zastoupena: MUDr. Jifim Havrlantem, MHA
IC: 00843989, DIC: CZ00843989

var. symbol: 649071451

Dile jen ,Nemocnice”

PREAMBULE
(A) Dne 12.10. 2022 spolu strany Zadavatel a Nemocnice uzavrely Dil¢i smlouvu o spolupraci vztahujici se
k projektu CREDIT (dale jen , Dil¢i smlouva”).
(B)  Smluvni strany se rozhodly zménit Prilohu €. 4 a Prilohu €. 5 Dil¢i smlouvy a proto se rozhodly uzavrit
tento dodatek €. 1 k Dil¢i smlouvé (dale jen ,,Dodatek”).
I. Zména smlouvy
1.1  Prilloha ¢. 1 tohoto dodatku nahrazuje pavodni pfilohu ¢. 4 (Informovany souhlas — dospéli) Dilci
smlouvy a Priloha €. 2 tohoto dodatku nahrazuje plvodni pfilohu €. 5 (Informovany souhlas — déti) Dil¢i
smlouvy.
Il. Zavérecné ustanoveni

2.1. V ostatnim zUstava Dil¢i smlouva beze zmén.

2.2. Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po jednom
vyhotoveni nebo je uzavien elektronicky.

2.3. Smluvni strany timto berou na védomi a souhlasi, Ze jeji minulé i budouci dodatky podléhaji
povinnému zvefejnéni v souladu se zak. ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Zvefejnéni zajisti
Nemocnice

2.4.  Smluvni strany prohlasuji, Ze s obsahem Dodatku souhlasi, a na dikaz toho pfipojuji své podpisy.

Ptilohy:

- Priloha ¢. 1 — Priloha €. 4 Dil¢i smlouvy: Informovany souhlas — dospéli (samostatna priloha)
- Ptiloha ¢. 2 — Pfiloha €. 5 Dil¢i smlouvy: Informovany souhlas — déti (samostatna pfiloha)

S V7 Digitalné podepsal

Digitalné podepsal 9 podep
Ing Petr Ing Petr Brabec, MU Dr' Jlrl MUDr. Jifi Havrlant
Brabec PhD Datum: 2023.02.24
' Datum:2023.01.04 Havrlant o375 40100
PhD 13:33:52 +01'00'
Institut biostatistiky a analyz, s.r.o. Fakultni nemocnice Ostrava

Ing. Petr Brabec, Ph.D., jednatel MUDr. Jifi Havrtlant, MHA, feditel



|T Institut
AGEENTU |ba hiostatistiky

a analyz

INFORMACE PRO PACIENTY

REGISTR CREdIT

Vazena pani, vaZeny pane,

nabizime Vam moZnost Ucasti ve studii CREdIT, ktery se tykd sledovani pacientl lééenych preparaty
biologické lé¢by u pacientl s IBD. Ucast ve studii je dobrovolna. Rozhodnuti pro Gcast nebo netcast ve studii
je na Vas. Pfed vlastnim rozhodnutim je zapotiebi, abyste porozumél/a tomu, proc se studie provadi, jaky ma
Vase ucast cil a co pro Vas znamena. Tento dokument slouZi k objasnéni obsahu a cile studie. Peclivé se s nim
seznamte.

Registr CREdIT je neintervenéni multicentrické retrospektivné-prospektivni longitudinalni sledovani
pacientl [é¢enych preparaty biologické 1éCby u pacient( s idiopatickymi stfevnimi zanéty. Elektronické registry
jsou v soucasnosti povazovany za jediny efektivni zplsob, kterym lze zajistit sbér komplexnich informaci o
pacientech tak, aby byla umoznéna jejich pozdéjsi snadnd interpretace, statisticka analyza ¢i spoluprace
s dalsimi informacnimi systémy. Smyslem studie CREdIT je souhrnné védecké hodnoceni udajl velké skupiny
pacientd s IBD. Udaje poslouZi k vyhodnoceni Gcinnosti a vlivu [é¢by.

Sbirané udaje jsou:
- Inicialy
- Datum narozeni
- Pohlavi

- Data o zdravotnim stavu a lécbé

- Poskytovatel zdravotnich sluzeb

Data se vramci studie CREdIT zaznamenavaji neintervencné, takZe bez ohledu na to, zda se studie
zucastnite nebo ne, neovlivni to Vasi lé¢bu, a budete Ié¢en/a v souladu s obvyklou klinickou praxi a podle
rozhodnuti Vaseho lékare. V rdmci této studie nebudete muset absolvovat Zddna dodatecnd laboratorni nebo
jina vysetfeni kromé téch, ktera jsou nezbytna v bézné klinické praxi. Nebude zapotfebi, abyste se dostavil/a
k Iékafi castéji, neZli jsou obvyklé kontroly.

O lé¢bé onemocnéni rozhoduje pouze Vas lékaf. Studie CREdIT nebude mit Zadny vliv na jeho rozhodnuti
o zpUsobu lécby.

Ochrana Vaseho soukromi je dlileZitou soucasti studie. Jeden stejnopis tohoto informovaného souhlasu
bude zarazen do Vasi zdravotni evidence.

Kvali ochrané Vasich informaci nebudeme spolu se zaznamem evidovat Vase jméno ani jiné informace, ze
kterych by bylo mozné urcit Vasi totoznost; evidovat budeme pouze Ciselny kéd. K pojitku mezi Vasim jménem
a Vasim zaznamem nebo jakymikoliv vysledky vySetfeni bude mit pfistup pouze V&S lékaf a pracovnici
zdravotnického zafizeni, ve kterém se |écite.

V rdmci studie se budou zaznamendavat data od zarazeni pacienta po celou dobu trvani studie.

Datum vzniku:30.03.2022
Verze: 2.0_FNO 1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb



CESKY REGISTR IBD PACIENTU Institut
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Spravcem osobnich Udaj( je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, se sidlem Postovska 68/3,
602 00 Brno, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném KS v Brné, sp. zn. C 82448 (dale jen ,,IBA"), ktery zajistuje
vedeni tohoto registru z pohledu technického a analytického. IBA dodrZuje takova technicka a organizacni
opatrteni, aby byla zajisténa nejvyssi Uroven bezpecnosti, dostupnost a integrita dat.

Odbornym garantem registru je Ceskd gastroenterologicka spole¢nost.

PFistup do elektronického systému registru neni verejny, je umoZnén pouze spravci a v omezeném rozsahu
pfislusnému lékafi v rdmci zadavani zpracovavanych dat, a to na zdkladé pridélenych pfistupovych prav.
Vysledky dosaZzené v rdmci registru budou uverejnény v souhrnné podobé pro velké skupiny pacientd, nikoli
konkrétné pro Vasi osobu, a to ani pod unikdtnim ID. Veskeré zverejnéné vystupy tak budou plné anonymni,
tzn. Zadna treti osoba Vas nebude schopna na jejich zakladé identifikovat. Data zUstdvaji uloZena v DB
v nezménéné podobé po dobu 15 let od ukonceni registru.

Svij souhlas, ktery dale IBA ke sbéru a zpracovani udélujete, mizete kdykoli s Uc¢inky do budoucna odvolat,
a to pfimo u sprdvce nebo prostfednictvim Vaseho lékafe, ktery md pro tento pfipad pro Vas pfipraveny
veskeré potiebné dokumenty. Po odvoladni souhlasu se zpracovanim osobnich Udaji, budou Vase data
anonymizovana, tzn. dojde k odstranéni veskerych identifikacnich udaji tak, Ze Zadna osoba ani Vas oSetfujici
|ékar Vas nebude schopen na jejich zdkladé identifikovat.

V souvislosti s Vasim zapojenim do registru Vam nevznikd narok na zddnou odménu a stejné jako Vam
nebudou uhrazeny Zadné vydaje. Jste opravnén(a) kdykoliv bez udani divodu zrusit svoji Gcast na registru, a
to pisemnou formou, pficemz Vase rozhodnuti nebude mit vliv na Vasi dalsi |écbu, stejné tak Vasi ucast
v registru mlze kdykoliv ukoncit Vas lékar.

V pfipadé dalsSich dotazl tykajicich se zpracovani Vasich osobnich Gdajd v registru se mlzete kdykoliv
obratit na spravce na emailové adrese: gdpr@biostatistika.cz.

SOUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJU DO REGISTRU A S NAHLIZENiM DO ZDRAVOTNICKE
DOKUMENTACE

Ja nize podepsany(a):
L0 e L0 T g W Lo [ V4 =1 ¢ ] T
prohlasuji, Ze jsem byl(a) seznamen(a) Iékafem:

JNVBINIO, PITIMICN ettt ettt ts s ete st et sv s et es s essssasetseta et e s s s sessessassassasetsesessensnen

POSKytovatel ZArAVOLNICH SIUZED.............coceeeeeeeieeeesesetieeeie st st sests st st ssts s et sas st s et sasssssss st ssessssasesassassssnsans

se vSemi informacemi tykajicimi se sbéru a zpracovanim mych udaji v rdmci registru CREdIT, pficemz
vyslovné souhlasim se zafazenim do tohoto registru.

Na zdkladé vsech ziskanych informaci, zejména vySe uvedenych, udéluji timto spravci registru, Institutu
biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, Postovska 68/3, 602 00 Brno (dale jen ,,IBA“) a Fakultni nemocnici
Ostrava prostfednictvim oSetfujiciho Iékare ¢i zdravotnického personalu, tento

souhlas se shérem a zpracovanim mych osobnich tdaijd,

Datum vzniku:30.03.2022
Verze: 2.0_FNO 1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
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za UcCelem védeckého a statistického Setfeni cill registru uvedenych wvySe, s moZnymi vystupy
zpracovanych dat predevsim ve formé védeckych publikaci, statistickych prehledd a analyz, pfipadné
sdruZovani dat s jinymi registry.

Prohlasuji, Zze jsem byl(a) spravcem prostiednictvim Iékare informovan(a) zejména o nize uvedenych
pravech, jez mi v souvislosti se zpracovanim mych osobnich udajl v registru nalezi:

- pravo Zadat o informace o kategoriich zpracovavanych osobnich Udajd, ucelu, dobé a povaze
zpracovani a o prijemcich osobnich udaj(;
- pravo pozadat o poskytnuti kopie zpracovavanych osobnich Udajq;

- pravo pozadat pfi naplnéni podminek stanovenych relevantnimi pravnimi predpisy, aby osobni udaje
byly opraveny, doplnény nebo vymazany, pfipadné jejich zpracovani omezeno;

- pravo vznést namitku proti zpracovavani osobnich Gdajd a pravo podat stiznost u dozorového Uradu,
jimz je v Ceské republice U¥ad pro ochranu osobnich tdaj(;

- pravo byt informovan o pripadech poruseni zabezpeceni osobnich Udaji a to tehdy, pokud je
pravdépodobné, Ze dany pripad poruseni bude mit za nasledek vysoké riziko pro prava a svobody
klienta.

Beru na védomi, Ze vySe uvedend prava mohu uplatnit pfimo po spravci, tedy IBA, pfipadné
prostfednictvim svého lékare.

Mél(a) jsem moznost klast doplfiujici otazky a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, Zze
jsem informacim a vysvétlenim plné porozumél(a), povazuji pouceni mé osoby za dostatecné.

Udéluji timto i souhlas s nahlizenim do mé zdravotnické dokumentace vedené |ékafem,

jakoz i souhlas s pofizovanim vypist z ni, to vSe v souvislosti se sbérem a zpracovanim mych osobnich
udaja v ramci registru CREdIT.

Misto a datum podpis pacienta

Prohlasuji, Ze jsem pacienta plné informoval(a) o podstaté registru, jakoZ i jeho pravech souvisejicich se
zpracovavanim jeho (osobnich) Udaji vtomto registru, jak je vyzadovano platnymi etickymi a pravnimi
normami. Komplexni pouceni ve smyslu tohoto souhlasu jsem provedl| z povéreni spravce.

Misto a datum podpis Iékare

sv v

Dékujeme Vam za Vas cas a trpélivost!

Datum vzniku:30.03.2022
Verze: 2.0_FNO 1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
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INFORMACE PRO PACIENTY A JEJICH ZAKONNE ZASTUPCE

REGISTR CREdIT

Vazena pani, vaZeny pane,

nabizime Vam mozZnost Ucasti Vaseho ditéte v Registru CREdIT, ktery se tyka sledovani pacientl IéCenych
preparaty biologické 1é¢by u pacientd s IBD. U¢ast ve studii je dobrovolna. Rozhodnuti pro tiéast nebo nelcast
v Registru je na Vas. Pfed vlastnim rozhodnutim je zapotfebi, abyste porozumél/a tomu, pro¢ je Registr
zaveden, jaky ma cil ucast Vaseho ditéte a co pro Vas znamenad. Tento dokument slouZi k objasnéni obsahu a
cile Registru. Peclivé se s nim seznamte.

Registr CREdIT je neintervenéni multicentrické retrospektivné-prospektivni longitudinalni sledovani
pacientl [é¢enych preparaty biologické 1éCby u pacientl s idiopatickymi stfevnimi zanéty. Elektronické registry
jsou v soucasnosti povazovany za jediny efektivni zplsob, kterym lze zajistit sbér komplexnich informaci o
pacientech tak, aby byla umoZnéna jejich pozdéjsi snadnd interpretace, statistickd analyza ¢i spoluprace
s dalSimi informacnimi systémy. Smyslem Registru CREdIT je souhrnné védecké hodnoceni tdaji velké skupiny
pacient( s IBD. Udaje poslouzi k vyhodnoceni Gcinnosti a vlivu [é¢by.

Sbirané udaje jsou:
- Inicialy
- Datum narozeni
- Pohlavi

- Data o zdravotnim stavu a lécbé

- Poskytovatel zdravotnich sluzeb

Data se v ramci Registru CREdIT zaznamenavaji neintervencné, takZe bez ohledu na to, zda se Vase dité
Registru tcastni nebo ne, neovlivni to Ié¢bu Vaseho ditéte, a bude Ié¢eno v souladu s obvyklou klinickou praxi
a podle rozhodnuti |ékafe Vaseho ditéte. V rdmci tohoto Registru nebude Vase dité muset absolvovat Zzadna
dodatecnad laboratorni nebo jind vySetifeni kromé téch, ktera jsou nezbytna v bézné klinické praxi. Nebude
zapotrebi, aby se Vase dité dostavilo k Iékafi ¢astéji, neZli jsou obvyklé kontroly.

O |é¢bé onemocnéni rozhoduje pouze lékar Vaseho ditéte. Registr CREdIT nebude mit Zadny vliv na jeho
rozhodnuti o zpGsobu IéCby.

Ochrana soukromi Vaseho ditéte je dlleZitou soucasti Registru. Jeden stejnopis tohoto informovaného
souhlasu bude zarazen do zdravotni evidence Vaseho ditéte.

Kvali ochrané informaci Vaseho ditéte nebudeme spolu se zdznamem evidovat jméno Vaseho ditéte ani
jiné informace, ze kterych by bylo mozné urcit totoznost; evidovat budeme pouze Ciselny kdd. K pojitku mezi
jménem Vaseho ditéte a zdznamem Vaseho ditéte nebo jakymikoliv vysledky vySetieni bude mit pfistup pouze
|ékar Vaseho ditéte a pracovnici zdravotnického zafizeni, ve kterém se Vase dité |éci.

V rdmci Registru se budou zaznamenavat data od zarazeni pacienta po celou dobu trvani Registru.

Datum vzniku:30.03.2022
Verze: 1.0_FNO 1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
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Spravcem osobnich Udaj( je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, se sidlem Postovska 68/3,
602 00 Brno, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném KS v Brné, sp. zn. C 82448 (dale jen ,,IBA"), ktery zajistuje
vedeni tohoto Registru z pohledu technického a analytického. IBA dodrZuje takova technicka a organizacni
opatreni, aby byla zajisténa nejvyssi Uroven bezpecnosti, dostupnost a integrita dat.

Odbornym garantem Registru je Ceska gastroenterologicka spole¢nost.

Pfistup do elektronického systému Registru neni vefejny, je umoznén pouze spravci a vomezeném
rozsahu pfislusSnému lékafi v rdmci zadavani zpracovdvanych dat, a to na zdkladé pridélenych pfistupovych
prav. Vysledky dosazené v ramci Registru budou uverejnény v souhrnné podobé pro velké skupiny pacientd,
nikoli konkrétné pro Vasi osobu, a to ani pod unikatnim ID. VeSkeré zvefejnéné vystupy tak budou plné
anonymni, tzn. Zadna treti osoba nebude schopna Vase dité na jejich zakladé identifikovat. Data zUstavaji
uloZena v DB v nezménéné podobé po dobu 15 let od ukonéeni Registru.

Svij souhlas, ktery dale IBA ke sbéru a zpracovani udélujete, mizete kdykoli s uc¢inky do budoucna odvolat,
a to pfimo u spravce nebo prostfednictvim Iékarfe Vaseho ditéte, ktery ma pro tento pfipad pro Vas pfipraveny
veskeré potfebné dokumenty. Po odvolani souhlasu se zpracovanim osobnich Udajl, budou data
anonymizovana, tzn. dojde k odstranéni veskerych identifikacnich Udaju tak, Ze Zddna osoba ani oSetfujici [ékar
nebude schopen na jejich zakladé Vase dité identifikovat.

V souvislosti se zapojenim Vaseho ditéte do Registru Vam nevznika narok na Zddnou odménu a stejné jako
Vam nebudou uhrazeny 7Zadné vydaje. Jste opravnén(a) kdykoliv bez udani dvodu zrusit ucast Vaseho ditéte
v Registru, a to pisemnou formou, pficemz Vase rozhodnuti nebude mit vliv na dalsi lé¢bu Vaseho ditéte, stejné
tak ucast Vaseho ditéte ve studii mGze kdykoliv ukoncit Vas lékar.

V pfipadé dalsich dotazu tykajici se zpracovani osobnich Gdaji Vaseho ditéte ve studii se miZete kdykoliv
obratit na spravce na emailové adrese: gdpr@biostatistika.cz.

SOUHLAS ZAKONNEHO ZASTUPCE PACIENTA SPOSKYTNUTIM UDAJU DO REGISTRU
A S NAHLIZENiM DO ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE

Ja niZze podepsany(3):

s

[0 o 1 (0 [0 g W 2o [y 4=] 4 | SOOI

prohlasuji, Ze jsem byl(a) seznamen(a) Iékafem:

LT T I oL a2 =T USRS

POSKYtOVALe!] ZArQVOLNICRA SIUZED...........ccooeeeeeeeetsteteetee ettt e ettt es st st etesteste st s s sessessassssasasassessesnanen

se vsemi informacemi tykajicimi se sbéru a zpracovanim udaji mého ditéte v ramci Registru CREdIT,
pficemzZ vyslovné souhlasim se zafazenim mého ditéte do Registru CREdIT.

Datum vzniku:30.03.2022
Verze: 1.0_FNO 1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
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Na zakladé vsech ziskanych informaci, zejména vyse uvedenych, udéluji timto spravci registru, Institutu
biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, Postovska 68/3, 602 00 Brno (dale jen ,,IBA“) a Fakultni nemocnici
Ostrava prostfednictvim oSetfujiciho Iékare ¢i zdravotnického personalu, tento

souhlas se shérem a zpracovanim vySe zminénych udaji mého ditéte,

za ucelem védeckého a statistického Setfeni cill Registru uvedenych vyse, s moZnymi vystupy
zpracovanych dat predevsim ve formé védeckych publikaci, statistickych prehledli a analyz, pfipadné
sdruZovani dat s jinymi registry ¢i studiemi.

Prohlasuji, Ze jsem byl(a) spravcem prostfednictvim Iékafe informovan(a) zejména o niZe uvedenych
pravech, jeZz mi v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji mého ditéte ve studii nalezi:

- pravo Zadat o informace o kategoriich zpracovavanych osobnich Udajd, ucelu, dobé a povaze
zpracovani a o prijemcich osobnich udaj(;
- pravo pozadat o poskytnuti kopie zpracovavanych osobnich udajq;

- pravo pozadat pfi naplnéni podminek stanovenych relevantnimi pravnimi predpisy, aby osobni udaje
byly opraveny, doplnény nebo vymazany, pfipadné jejich zpracovani omezeno;

- pravo vznést namitku proti zpracovavani osobnich Gdajd a pravo podat stiznost u dozorového Uradu,
jimz je v Ceské republice U¥ad pro ochranu osobnich tdaj(;

- pravo byt informovan o pripadech poruseni zabezpeceni osobnich Udaji a to tehdy, pokud je
pravdépodobné, Ze dany pripad poruseni bude mit za nasledek vysoké riziko pro prava a svobody
klienta.

Beru na védomi, Ze vySe uvedend prava mohu uplatnit pfimo po spravci, tedy IBA, pfipadné
prostfednictvim lékafe mého ditéte.

Mél(a) jsem moznost klast doplfiujici otazky a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, Zze
jsem informacim a vysvétlenim plné porozumél(a), povazuji pouceni mé osoby za dostatecné.

Udéluji timto i souhlas s nahlizenim do zdravotnické dokumentace mého ditéte vedené Iékarem

jakoZ i souhlas s pofizovanim vypisl z ni, to vSe v souvislosti se sbérem a zpracovanim osobnich udajl
mého ditéte v rdmci Registru CREdIT.

Misto a datum podpis zdkonného zastupce

Prohlasuji, Ze jsem pacienta plné informoval(a) o podstaté Registru, jakoZ i jeho pravech souvisejicich se
zpracovavanim jeho (osobnich) Udajli vtomto Registru, jak je vyZadovano platnymi etickymi a pravnimi
normami. Komplexni pouceni ve smyslu tohoto souhlasu jsem provedl| z povéreni spravce.

Misto a datum podpis Iékare

Dékujeme Vam za Vas cas a trpélivost!

Datum vzniku:30.03.2022
Verze: 1.0_FNO 1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
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