
SMLOUVA O SPOLUPRACI

(déle jen ,,Smlouva“)

KTEROU UZAviRAJi NASLEDUJici SMLUVNi STRANY:

1. IMPULS, nadaéni fond, se sidlem Praha 2, KateFinska' 30, P56: 128 08, IC: 261 69 428, zapsany'l v rejst‘r'l'ku nadaCI' a
nadaénl'ch fondt’l vedeném Méstsky'lm soudem v Praze, oddl'l N, vloika 325

(déle jen ,,IMPULS“),

Fvakultni nemocnice Hradec Krévlové, se sidlem Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy'l Hradec Krélové

IC: 00179906, zFizovaCI' listina M2 CR ze dne 29. kvétna 2012, E.j. MZDR 17266-11/12012, pFI'spévkové organizace,

(déle jen ,,Nemocnice“),

(IMPULS a Nemocnice spoleéné déle jen ,,Smluvni stran “, nebo kaidé strana samostatné téi ,,Smluvni strana“).

VZHLEDEM K TOMU, iE:

(A)

(B)

(C)

IMPULS v souladu s pfisluénf/mi prévnimi pfedpisy na ochranu osobnich L'Jdajfi provozuje registr ,,ReMuS“, ve kterém
shromaid’uje, zpracovévé a uchovévé nékteré osobnl' L'Idaje (véetné L'Idajfi o zdravotnim stavu) pacientfi a pfipadné
potenciélnich pacientfi, u nichi bylo potvrzeno nebo je podez‘r'enl' na roztrou§enou sklerézu éi jiné neuroimunologické
onemocnéni;

Nemocnice je provozovatelem centra zabWajiciho se léébou roztrouéené sklerézy a/nebo jinych neuroimunologickykh
on§mocnéni, v rémci kterého zpracovévé osobni L'Idaje pacientfl s témito onemocnénl’mi a podI’II' se tak na jejich léébé
v Ceské republice;

Smluvnl' strany si pFeji vzéjemné spolupracovat pFi provozovénl' registru ReMuS a pFi zpracovénl' osobnich fidajfi pacientfi
s roztrouéenou sklerézou (":i dal§imi neuroimunologicky'lmi onemocnénl'mi tak, aby osobnl' fidaje v registru obsaiené, jakoi
i Wstupy Ziskané analVZou téchto ddajfi, umoifiovaly podévat liplné infogmace o zévainosti roztrouéené sklerézy Ei jinf/ch
neuroimunologicky'lch onemocnénl', jejich prfibéhu a dosavadni léébé v Ceské republice a tI'm nésledné pFispI’vat k léébé
téchto nemoci;

DOHODLY SE SMLUVNf STRANY TAKTO:

1.

1.1.

Definice

NewpIWé-Ii z kontextu této Smlouvy néco jiného, maji nésledujl'ci pojmy pouiité s velky'lm poééteénl'm
pismenem v této Smlouvé tento Wznam:

,,Anonymizované fidaje“ znamené vybrané L'Jdaje o Pacientech, které v§ak nelze vztéhnout ke
konkrétnl'mu Pacientovi;

,,Centrum pro léébu RS“ znamené zdravotnické centrum zabWajici se Iéébou RS Ei jinych NIO, které
provozuje Nemocnice a jehoi prostFednictvim se Nemocnice fiéastni na
registru ReMuS;

,,Informace“ znamené informaci o naklédénl' s osobnimi l'Jdaji pacientfi v registru
ReMuS, prostFedniCtVI'm které je plnéna informaénl' povinnost dle NaFI'zeni;
vzor Informace je uveden v P‘r'I'loze E. 5 této Smlouvy;

,,NaFizeni“ znamené Na‘r'l'zenl' Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 2e dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzicky'lch osob v souvislosti se zpracovénl'm
osobnl'ch L'Jdajfi a o volném pohybu téchto lidajfi a o zru§eni smérnice
95/46/ES;

,,NIO“ znamené neuroimunologické onemocnénl', a to vEetné RS;

,,Osobnil’ldaje“ znamené vybrané osobni L'Idaje, véetné Lidajfi o zdravotnim stavu,
pacientfi, véetné Pacientfi, které jsou éi majl' byt pFedmétem zpracovénl'
v registru ReMuS;



2.

2.1.

3.

3.1.

3.2.

4.

4.1.

4.2.

,,Pacient“ znamené fyzickou osobu, které byla diagnostikovéna RS Ei jiné NIO, které
dochézi do Centra pro léEbu RS a které udélila Souhlas ke zpracovéni svych
osobnl'ch fidajfl v registru ReMuS;

,,ReMuS“ znamené registr pacientfl 5 RS Ei dal§ich NIO v (vleské republice spravovany'l
a provozovany'l IMPULSem;

,,RS“ znamené roztrouéené skleréza;

,,Souhlas“ znamené souhlas Pacienta se zpracovénl'm Osobnl'ch L'rdajfi pro L'JEely
registru ReMuS; vzor Souhlasu je uveden v P‘r'I'loze E. 4 této Smlouvy;

,,VVstup“ znamené Wstup obsahujl'ci Anonymizované lidaje Pacientfi Zl'Skan)"
analyzou fidajfl zpracovévany'lch v registru ReMuS, ktery Nemocnici bude
poskytovat IMPULS ve formé zprévy; vzor vystupu je uveden v Pfiloze E.
2 této Smlouvy;

,,Zpracovatel“ znamené spoleEnost spolupracujr’cr’ s IMPULSem na registru ReMuS, které
bude na vyiédénl' oznémena Nemocnici; IMPULS mfiie spolupracovat téi
5 Vice Zpracovateli; Nemocnice souhlasr’, 2e Einnosti Zpracovatele dle této
Smlouvy mohou by’lt zaji§t’ovény téi pfimo ze strany IMPULSu, pFiEemi v
takovém pFI'padé se povinnosti Zpracovatele dle této Smlouvy uplatnl'
obdobné pro IMPULS;

,,iédost“ znamené pisemné iédost Nemocnice o jednorézovy'l Vy'lstup; vzor 2édosti
je uveden na webch strénkéch IMPULSu www.multiplesclerosisa.

Ué'el Smlouvy

UEelem této Smlouvy je L'Iprava vzéjemny'lch prév a povinnosti Smluvnl'ch stran vsouvislosti se Zpracovénl'm
Osobnich fidajfi Pacientfi v registru ReMuS.

PFedmé't Smlouvy

IMPULS zajisti za podml'nek stanovenych touto Smlouvou zpracovéni Osobnl'ch fldajfi Pacientfl poskytnuty'lch mu
Nemocnici prostFednictvr’m Centra pro IéEbu RS, hrazenl’ odmény Nemocnici dle PFI'lohy E. 3 této Smlouvy,
poskytnutl' pravidelnf/ch bezplatnych a jednorézch zpoplatnény'lch Wstupfl Nemocnici vsouladu stouto
Smlouvou a da|§i sluiby v rozsahu, zpfisobem a za podminek stanoveny'lch touto Smlouvou.

Nemocnice bude za podml'nek stanovenf/ch touto Smlouvou poskytovat IMPULSu Osobnl' l'Jdaje Pacientfi za fiEelem
zaji§téni jejich zpracovénl' a zaFazenI' do registru ReMuS a platit cenu dle PFiIohy E. 3 této Smlouvy za poskytovénl'
jednorézovy'lch Vy'lstupfi a 2a poskytovénl' dalél’ch sluieb upraveny’ch v této Smlouvé.

Paskytovém’ Osobnl’ch lidajfi IMPULSu

Nemocnice prostFednictvr’m Centra pro IéEbu RS zajistl', fie Osobnl' fidaje Pacientfi budou IMPULSu za L'IEeIem jejich
zpracovénl' a zaFazenI' do registru ReMuS poskytovény:

(a) manuélné na zabezpeEené rozhranl' Ei automatizovany'lm zpfisobem v rémci zabezpeEeného datového
prostoru, a to v souladu s pokyny sdélenymi ze strany IMPULSu dle aktuélné vyuil'vaného technického
Feéenl' pro poskytovénl' l'Jdajfi do registru ReMuS;

(b) pouze s p‘r'edchozr'm pl'semny'm Souhlasem Pacientfi dle Elénku 14 této Smlouvy, pokud z NaFI'zenI' nebo
jiného pfedpisu nevyplWé, ie takoW Souhlas neni potrebnv; a

(c) pouze v souladu s platny'lmi prévnl'mi predpisy, zejména v souladu s Narizenl'm;

(d) 2a pomoci software urEeného ze strany IMPULSu.

Rozsah Osobnl'ch lidajfi Pacienta zpracovévany'lch Nemocnici a zérover'l za tI'mto fiEelem poskytovany'lch IMPULSu
do registru ReMuS odpovr'da' aktuélné Zpracovévany'lm ddajflm v registru ReMuS, a to v souladu se Souhlasem
udéleny'lm Pacienty. Jedné se zejména o Osobnl' L'Idaje vymezené v PFI'loze E. 1 této Smlouvy. Nemocnice bere na
védoml', ie tento rozsah mfiie byt ze strany IMPULSu jednostranné ménén s ohledem na aktuélnl' potFeby léEby
RS a dalél'ch NIO a dle aktuélnl'ch moinostl' vyuil'vaného software, vidy v§ak v souladu s udélenym Souhlasem. 0
zméné v rozsahu poskytovany’ch fidajfl bude IMPULS pFedem informovat Nemocnici prostFednictvr’m povéFeny'Ich
pracovnikfl Centra pro IéEbu RS. Nemocnice nenl' a nikdy nebude povinna poskytovat jiny'l rozsah fidajfi, nei jakym
aktuélné disponuje v rémci ji vedené zdravotnické dokumentace.



4.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6'.

6.1.

V prl'padé, ie 0 nékterém z Pacientfi nebudou Nemocnici prostrednictvim Centra pro Iéébu RS po dobu jednoho
kalendérnl'ho roku vfibec poskytnuty aktualizované Osobni fldaje nebo nebudou poskytnuty v L'Iplném rozsahu,
bere Nemocnice na védoml', 2e za fiEelem zjiéténl' dfivodu neposkytnutl' téchto L'Jdajfi bude kontaktovéna ze strany
IMPULSu Ei jim povéFeny'Im Zpracovatelem. Pokud neposkytnutl' lidajfi nebude zpflsobeno odvolénl'm Pacientova
souhlasu se zpracovénl'm osobnl’ch Lidajfi, souhlasi Nemocnice s tI'm, 2e prostFednictvim Centra pro Iéébu RS zajisti
poskytnutl' aktualizovany'lch Osobnich L'Jdajfi tohoto Pacienta, éi provede doplnénl' nebo opravu Osobnich fidajfi
o tomto Pacientovi. Pokud Nemocnice prostrednictvim Centra pro léébu RS 050a' l'Jdaje o Pacientovi vyiédané
zpfisobem dle pfedchozi véty tohoto ustanoveni z jakéhokoliv dfivodu neposkytne, nedoplni Ei neopraVI', zavazuje
se Nemocnice ve spolupréci s IMPULSem a/nebo Zpracovatelem provést konzultaci za fiéelem veéeni vzniklé
situace.

Zpracovém'Osobnich fidajfi IMPULSem

IMPULS zajisti, 2e Osobnl' fidaje Pacientfi poskytnuté Nemocnici prost'r'ednictVI'm Centra pro léébu RS budou
uklédény na zabezpeéené datové filoiiété, kde budou za pomoci ktomu uréeného informaEnI'ho systému da'le
uspoFédévény, analyzovény a aktualizovény (nahrazovény) na zékladé pozdéji ziskanych Osobnl'ch fidajfi Pacientfi.
Ze zpracovany'lch Osobnl'ch L'Jdajfi bude vytvoFen registr ReMuS.

IMPULS zajistl' zpracovénl' a zaFazeni Osobnl'ch fldajfi Pacientfi poskytnuty'lch Nemocnici prostFednictvim Centra
pro léébu RS do registru ReMuS bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji v§ak do dvou (2) mésicfi od jejich poskytnuti.
Smluvnl' strany jsou si védomy toho, 2e (":asovf/ limit podle p‘r'edchozi véty se neuplatnl' v na'sledujl'cich pfl’padech:

(a) p‘r'i opoidéném poskytnutl' Osobnich L'Jdajfi Pacientfi 2e strany Nemocnice prost‘r'ednictVI'm Centra pro léébu
RS; vtakovémto pripadé budou Osobni l'Jdaje Pacientfl zpracovény a zarazeny do registru ReMuS
nejpozdéji do dvaceti (20) kalendéFnI'ch dnfi ode dne poskytnutl’ Osobnich L'Jdajfi Pacientfi ze strany
Nemocnice prostFednictvim Centra pro léébu RS;

(b) pFi poskytnutl' nepFesnYch Osobnl'ch Lidajfi Pacientfl; detaily jsou upraveny v Elénku 6. této Smlouvy.

IMPULS zajisti, 2e nedojde ke zniéeni, jakémukoliv po§kozeni ani pozménénl' Osobnl'ch L'Idajfl obsaieny'lch
v registru ReMuS, ledaie by se tak stalo v souladu s prévnl'mi pi‘edpisy. P‘r'i plnéni téchto povinnostl' zajistl' déle
IMPULS, ie nikdo neoprévnény’l nebude mI't pFistup k Osobnl'm L'Jdajfim v registru ReMuS.

Nemocnice si je védoma toho a souhlasi s tI’m, ie 050a' L'Idaje Pacientfi poskytnuté IMPULSu mohou by'It technicky
zpracovény Zpracovatelem. IMPULS zajistl', ie nikdo neoprévnény'l nebude mI't pfistup k Osobnl'm l'Jdajfim
v registru ReMuS.

PFesnast Osabnl’ch Lidajfi

IMPULS zajistl' pFed zarazenl'm Osobnl'ch ddajfi Pacientfi do registru ReMuS provedenl' formélné—logické kontroly
Osobnich L'Idajfi Pacientfl poskytnutych mu ze strany Nemocnice prostFednictVI’m Centra pro IéEbu RS. Zjisti—li
IMPULS, ie poskytnuté Osobnl' L'Idaje Pacientfi vykazuji formélné-logické vady Ei chyby (tj. zejména neodpovidajl'
poiadované strukture Osobnich l'Jdajfi), bude postupovat nésledovné:

(a) V pFipadé, ie chybovost Osobnl'ch l'Jdajfi Pacientfi poskytnch IMPULSu ze strany Nemocnice
prostrednictvim Centra pro léébu RS bude v celkové mi‘r’e vy§§i nei 3 % nebo pri chybovosti v Zésadnl'm
parametru pro vyhotovenl' a prezentaci Wstupfi (tzn. v parametrech rodné El'slo, EDSS, léébé, relapsfi,
préceschopnosti podle PFI'lohy E. 2 této Smlouvy), bere Nemocnice na védomi, 2e si IMPULS nebo
Zpracovatel u Centra pro léébu RS ve lhfité 14 kalendérnl'ch dnfl 0d poskytnutl' chybnf/ch ddajfi vyiédé
opravu poskytnuty'lch Osobnich fidajfl Pacientfi. IMPULS zajistl' zpracovéni a zafazenl' opravenych Osobnich
fidajfi Pacientfi do registru ReMuS nejpozdéji do dvaceti (20) kalendéfnl'ch dnfi ode dne jejich poskytnutl'.
Pokud Nemocnice prostrednictvim Centra pro léébu RS opravené Osobnl' fidaje Pacientfi neposkytne ve
lhfité 14 kalendérnl'ch dnfi od odeslénl' iédosti IMPULSu nebo Zpracovatele dIe prvni véty tohoto odstavce,
zavazujl' se Smluvni strany provést konzultaci za L'Jéelem vyfeéenl' vzniklé situace.

(b) V pFipadé, 2e chybovost Osobnl'ch L'Idajfl Pacientfi poskytnch IMPULSu ze strany Nemocnice
prostFedniCtVI’m Centra pro léébu RS bude v celkové mI'Fe chybovosti niiéi nei 3 % pro vyhotovenl' a
prezentaci Vy'lstupfl, bere Nemocnice na védomi, ie bude prostrednictvim Centra pro léEbu RS 0 této
skuteénosti informovéna IMPULSem nebo Zpracovatelem a bude poiédéna o opravu chybny'lch Osobnl'ch
fidajfl Pacientfl. Pokud Nemocnice prostFednictvr’m Centra pro Iéébu RS opravené Osobni L'Jdaje Pacientfi
neposkytne, zavazujl' se Smluvni strany provést konzultaci za fiéelem veéeni vzniklé situace.

(c) V pFipadé, ie chybovost Osobnl'ch fidajfi Pacientfi poskytnuty/ch IMPULSu 2e strany Nemocnice
prost‘r'ednictvim Centra pro léEbu RS bude v celkové mI'Fe chybovosti vy§§i nei 30 %, zavazujl' se Smluvni
strany provést konzultaci za fiéelem vyreéenl' vzniklé situace.



6.2.

7.1.

7.2.

7.3.
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8.1.

9.

9.1.

10.

10.1.

11.

11.1.

IMPULS zajisti, ie za iédny'lch okolnosti nebude zasahovéno do obsahu ani formy L'Jdajfi poskytovanVch ze strany
Nemocnice prostFednictvim Centra pro léébu RS. TI'm neni dotéeno prévo IMPULSu (i) zasahovat do Osobnich
lidajfi zpracovévany'lch v registru ReMuS a provést nezbytné opravy takch l'Jdajfi v névaznosti na provedeni
formélné-Iogické kontroly, (ii) uvést Cldaje do souladu se skuteénostl' a/nebo (iii) upravit je pro pFI'pad uplatnéni
prév Pacienta dle Nafi'zenl’ Ei v jinYch obdobny’ch a relevantnich pFI'padech. O ve§ker§tch takch zésazich 6i
liprava’ch bude IMPULS bez zbyteéného odkladu informovat Nemocnici, a to telefonicky Ei jiny'lm vhodny'lm
zpfisobem.

Poskytovéni Vistupfi

IMPULS zajisti, 2e Nemocnici budou poskytovény pravidelné i jednorézové (ad hoc) anonymizované vystupy
vytvofené na zékladé zpracovéni Osobnl'ch L'Jdajfi Pacientfl shroméidény'lch v registru ReMuS nésledovné:

(a) pravidelné Vy’lstupy budou Nemocnici ze strany IMPULSu poskytovény automaticky v pravidelném
intervalu jedenkrét roéné, a to vidy nejpozdéji k poslednimu pracovnl'mu dni mésice brezna nésledujiciho
kalendéFnI'ho roku, s vyjimkou pFipadu vymezenVch v Elénku 5.2, a

(b) jednorézové (ad hoc) Wstupy budou Nemocnici zq strany IMPULSu poskytovény na zékladé Zédosti
Nemocnice, a to ve lhflté tFi (3) mésicfi od doruéenl’ Zédosti.

IMPULS zajisti, 2e Wstupy poskytované Nemocnici budou vytvéreny vidy pouze na zékladé zpracovénl’ aktuélnl'ch
Osobnich fidajt’l Pacientfl shroméidénych v registru ReMuS. IMPULS déle zajistl', 2e Vy'lstupy budou obsahovat
pouze Anonymizované fidaje a nebude podle nich moiné identifikovat iédného Pacienta.

IMPULS zajisti, ie Nemocnice bude oprévnéna kdykoliv provédét kontrolu toho, zda Vy'lstup odpovidé skuteénému
zpracovénl' Cldajfi v registru ReMuS a poskytuje tak presné informace. Pro 052e této kontroly IMPULS zajisti, ie
Nemocnice bude mit prostFednictvim svého povéFeného pracovnl'ka Centra pro Iéébu RS vidy spolu s IMPULSem
pFistup do v§ech prostor IMPULSu a/nebo Zpracovatele a ke v§em jeho zaFI'zenI'm, ve ktery'lch probl'hé zpracovénl'
Osobnich tidajfi pro (1?:e registru ReMuS. Vécné a Easové podminky takového pFI'stupu budou pfedem dohodnuty
mezi Smluvnl'mi stranami.

Anonymizace Osobnich lidajfi Pacienta v registru ReMuS

V pfi'padé, ie Pacient poia'da' IMPULS nebo Nemocnici prostFednictvim Centra pro léébu RS 0 Wmaz svy'lch
Osobnich L'Idajfi zpracovévanych v registru ReMuS, odvolé svflj souhlas se zpracovénim svy'lch Osobnl'ch L'Idajfi
v registru ReMuS nebo zemFe, IMPULS neprodlené poté, co se 0 této situaci dozvi, zajistl' pfevod Osobnl'ch L'Jdajfl
takového Pacienta do anonymizované podoby (Anonymizované l'Jdaje), tj. zajistl', 2e 2 registru ReMuS bude
odstranéno jméno, pfi’jmenl', bydliété, rodné Eislo a pfi'padné i dalél’ identifikaéni L'Idaje ty'IkajI'ci se Pacienta tak, aby
jii nebylo moiné ani zpétné uvedeného Pacienta identiflkovat.

Paskytovénidals"ich sluz'eb

V souvislosti se zpracovévénl'm Osobnich ddajfi Pacientfi poskytnuty'lch ze strany Nemocnice prostFednictvr’m
Centra pro léébu RS podle této Smlouvy a poskytovénl'm Wstupfi z registru ReMuS zajistl' IMPULS pro Nemocnici
i za§kolenf a podporu zaméstnancfl Centra pro léEbu RS v souvislosti s provozem registru ReMuS.

Cena

Cena, kterou bude Nemocnice platit IMPULSu 2a poskytovéni Vy'lstupfl a daléich sluieb podle této Smlouvy je
uvedena v cenovém modelu, ktery'l tvoFI' PFI'lohu E. 3 této Smlouvy.

Mlé'en/ivast

Smluvnl' strany budou zachovévat mléenlivost ohledné v§ech skuteénostl' souvisejI'CI'ch s touto Smlouvou éi se
zéleiitostmi druhé Smluvnl' strany a o v§ech dfivérny'lch a utajovany'lch informacich a skuteénostech. Za dflvérné
a utajované informace ve smyslu této Smlouvy se povaiuji veékeré informace tykajl'ci se Smluvnl'ch stran, at’ ui
jsou tyto L'Idaje nebo informace éi sdélenl’ obchodni, marketingové, finanéni éi organizaénl' povahy a at’ ui souviseji
s touto Smlouvou pFimo nebo nepfl'mo. Za implicitné dflvérné se povaiujl' véechny informace, které jsou anebo
by s pFihlédnutim k jejich obsahu mohly by'It souéa'sti obchodniho tajemstVI', a v§echny da|§i informace, jejichi
zveFejnénI' pFijI'maci Smluvni stranou by predévajl’ci Smluvnl' strané mohlo zpfisobit L'Ijmu. Kaidé Smluvnl' strana
odpovidé 2a poruéenl' povinnosti mlEenlivosti podle tohoto élénku 11.1 jen v tom pFI'padé, 2e je sama pfimo Ei
nepfimo zpfisobl'.
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11.4.

11.5.
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12.1.

Za dfivérné a utajované informace a fidaje 5e povaiujl' tyto bez ohledu na to, v jaké formé a ja zpflsobem
jsou sdéleny Ei zachyceny (verbélné, pl'semné, elektronicky Ei jinak).

Povinnost mIEenlivosti podle této Smlouvy se nevztahuje na pfi'pady, kdy:

(a) predmétna' skuteénost je obecné zna'mé a v obecnou znémost veéla bez zavinénl' pFI'sluéné Smluvnl' strany;

(b) existuje zékonna' povinnost sdélit pfis|u§nou skuteEnost soudu nebo jinému stétnimu orgénu;

(c) po nabytl' déinnosti této Smlouvy poskytne pfijimajl'ci Smluvnl' strané pfislu§né informace tfeti osoba, jei
takové informace pFitom neZI'skaIa primo ani nepFI'mo od Smluvnl' strany, jl'i se informace ty'lkajl';

(d) skuteénost je sdélovéna osobé, které je sama vézéna stejnou éi pfi'snéjél' povinnosti mléenlivosti, zejména
jde—Ii o skuteénost sdélovanou advokétovi (':i jinému odbornému poradci;

(e) pffslu§né skuteénost, L'Idaj éi informace tvoFI’ souéést dokumentfi nebo materiélfi, které jsou nezbytné
nutné pro néleiitou prezentaci, propagaci a osvétu registru ReMuS. Takové uiitl' a él’FenI' mfiie by'It
provédéno v mI'Fe nezbytné nutné pro prezentaci, propagaci a osvétu, se Zretelem k zéjmfim Smluvnich
stran, které podléhajl' povinnosti mléenlivosti tak, jak je uvedeno v této Smlouvé.

Témito ujednénimi nenI' dotEeno prévo Smluvnl'ch stran doméhat se, aby se Smluvnl' strana, které poru§i povinnost
zachovévat mléenlivost, zdriela jednénl' poruéujl'ciho povinnosti podle tohoto Elénku 11. a odstranila zévadny stav,
pokud takow stav nastal, ani prévo poiadovat pFiméFené zadostiuéinénl', néhradu §kody a vydéni pFI’padného
bezdfivodného obohacenl'.

Povinnost mléenlivosti Smluvnich stran trvé i p0 skonéeni l'Jéinnosti této Smlouvy.

Technicke’ a organizaé’nibezpeénostniapatFem’

IMPULS se zavazuje, ie nejpozdéji ke dni zpracovénl' Osobnl'ch fldajfi Pacientfl podle této Smlouvy zajisti nejvy§§i
moinou bezpeénost a ochranu Osobnl'ch l'Jdajfi Pacientfi p‘r'i jejich zpracovéni v registru ReMuS, a 2a tI'm liéelem
zajisti a ve spolupréci se Zpracovatelem pFijme nésledujici technické a organizaénl' bezpeEnostnI' opat‘r'enl':

(a) Osobnl' fidaje budou pFi jejich zpracovénl' uklédény na zabezpeéené datové filoiiété, které bude mI't
odpovidajl'ci formu zabezpeéenl' s pfihlédnutim ke stavu techniky, nékladfim na provedenl', povaze,
rozsahu, kontextu a L'Jéelfim zpracovajnl' i k rfizné pravdépodobny’m a rflzné zévainy’m rizikfim pro
zpracovénl' Osobnl'ch L'Jdajfl (déle jen ,,Uloii§té“);

(b) Uloiiété s Osobnl'mi lidaji mfiie by'It ze strany IMPULSu (Ei Zpracovatele) provozovéno na fyzickém serveru
(":i jako cloudové Feéenl', pfiéemi bez ohledu na zvolenou technologii bude vidy zvolena a zajiéténa
odpovidajl'ci ochrana dle predchoziho pl'sm. (a); zérovefi budou vidy dodriena pravidla prévnl'ch predpisfi,
zejména NaFI'zeni, pro pFipadné predévénl' Osobnioh L'Jdajfl na takové Uloiiété; IMPULS sdéll' Nemocnici na
vyiédénl' bliiéi informace o aktuélné vyuil'vaném Uloiiéti;

(c) Uloiiété bude oddélené od ostaml'ch data bude poskytovat samostatné uloienl' Osobnl'ch L'Jdajfi a jinf/ch
ddajfi, které bezprostredné souvisi s registrem ReMuS; v9jimku tvori operaéni systémy a souvisejici
néstroje;

(d) Osobnl' Cldaje budou do registru ReMuS poskytovény v souladu s pokyny IMPULSu pres zabezpeéené
pfedévaci rozhrani nebo v rémci zabezpeéeného datového prostoru, pFiéemi bude zaji§téno, 2e souvisejici
pIV'I'stup Smluvnich stran bude zabezpeéen odpovidajl'ci autentifikaci;

(e) Osobnl'm fidajflm kaidého Pacienta bude p0 jejich doruéenl' od Centra pro léébu RS pfidéleno kédové
oznaEenI', pod ktery'lm budou tyto l'Jdaje v registru ReMuS zpracovévény;

(f) po L'Imrtl' (":i odvolénl' souhlasu Pacienta budou jeho osobnl' fidaje anonymizovény, tj. bude vymazéna Eést
Osobnl'ch fidajfi, dle kterf/ch bylo moiné uréitého Pacienta identiflkovat (viz (":la'nek 8. této Smlouvy);

(g) ve§keré Osobnl' l'Jdaje zpracovévané a uchovévané na Uloiiéti budou pravidelné zélohovény v trezoru
v ml'sté uréeném IMPULSem, aby se predeélo jejich prl'padné ztra'té Ei po§kozeni;
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(h) pfi'stup kOsoa'm fldajfim budou ml't jen oprévnénl' zaméstnanci IMPULSu Ei Zpracovatele (déle jen
"Oprévnéni zaméstnanci“), pi'iéemi o kaidém jednotlivém pristupu Oprévnény'lch zaméstnancfl
k Osobnl'm l'idajfim bude vedena evidence;

(i) Oprévnénl' zaméstnanci budou mit pfistup k Osobnl'm fidajfim a2 po jejich Fédném pro§koleni 0 tom, 2e
naklédaji se zvléétni kategorii osobnl'ch fidajfi (citlii osobnl'mi L'Jdaji) ve smyslu Narizenl', a 0 tom, jak
pouiivat pfi'sluénou Wpoéetni techniku;

(j) Wpoéetni technika, prostrednictvim které bude pFistupovéno na Uloiifié, bude disponovat odpovidajl'cim
standardem pro fyzické zabezpeéenl' s pFtédnutI'm k tomu, ie 2 nl' bude pfistupovéno k Osobnl’m fldajfim;

(k) kaidy z Oprévnénych zaméstnancfi bude dodriovat mléenlivost o v§ech skuteénostech, o kterych se dozvi
p‘r'i zpracovéni Osobnl'ch L'Jdajfi (":i béhem préce s registrem ReMuS, a bude pFi téchto Einnostech
postupovat s maximélnl' péEI', aby nedochézelo k iédny'lm ékodém;

(I) Oprévnénl' zaméstnanci budou pFi préci s Osobnl'mi fidaji pouil'vat pouze Uloiiété, tj. zejména nebudou
uklédat Osobnl' fidaje na svfij lokélni disk (":i externl' pamét’ova' media; toto ustanovenl' 5e nevztahuje na
Anonymizované fidaje, které budou zpracovévény pro statistické 0?:e Oprévnény'lmi zaméstnanci na jejich
poEitaEI'ch dle internl’ smérnice IMPULSu Ei Zpracovatele; i v tomto p‘r'I'padé v§ak bude zajiét’ovéno, aby
nedochézelo k neoprévnénému naklédénl' s Anonymizovany'lmi L'Jdaji;

(m) formou opatrenitechnické povahy bude znemoinéno jakékoliv kopirova'ni fidajfi uchovévanych na Uloiiéti,
vyjma provédény'lch pravidelny'Ich 253t a anonymizace datového souboru pro (1&e statistického
zpracovénl';

(n) pfi'stup k Uloiiéti bude chrénén heslem ve velmi bezpeéném formétu (tj. bude 5e sklédat minimélné z 10
pl'smen a Eislic), které bude v pravidelny’ch intervalech pozméfiovéno, aby se sniiilo riziko jeho prolomeni;

(o) bude zajiéténo logovénl' pFi pfi'stupu k Osobnl'm fidajfim na Uloiiéti, tj. bude moiné zpétné dohledat, jaké
osoba v uréitém Easovém fiseku k Osobnl’m L'Jdajflm piistupovala éi Osobni L'Jdaje zpracovévala.

Préva Pacienta?

SmluvnI' strany spolupracuji pFi zaji§téni dodriovénl' prév Pacientfl, které jim jakoito subjektfim Osobnl'ch fidajfl
pfiznévaji pi'l'sluéné prévnl' pFedpisy, zejména NaFI'zenI'.

Pacient mé prévo seznémit se 5 Osobnl'mi Udaji, které jsou o ném zpracovévény v registru ReMuS. Na zékladé
iédosti Pacienta doruEené IMPULSu p‘r'I'mo Pacientem nebo NemocniCI' prostrednictvim Centra pro léEbu RS zajisti
IMPULS informaci o Osobnl'ch l'Jdajich, které jsou o tomto Pacientu zpracovévény v registru ReMuS, a tuto
informaci piedé Pacientovi (pi'I'mo nebo prostFednictvim Centra pro léébu RS). IMPULS zajistl’ v souladu a za
podml'nek uvedeny'lch v NaFI'zenI' vyhotovenl' pro kaidého Pacienta, ktery'l o to poiédé, kopie této informace.
IMPULS zajistl' vyhotovenl' standardizované formy informace o Osobnl'ch fidajich, které jsou o pacientech v rémci
registru ReMuS zpracovévény; tato informace bude vyuil'vané pro L'IEe informovénl' pacientfi podle prvnl' véty
tohoto Elénku 13.2. a pro plnénl’ informaénl'ch povinnosti IMPULSu podle prévnich pfedpisfi, zejména podle
Na‘r'l'zeni.

Nemocnice bude p‘r'i styku s Pacienty v souladu s pFisluény'Imi prévnl'mi pFedpisy informovat Pacienty 0 tom, ie 0
nich jsou zpracovévény fidaje pro 66e registru ReMuS. Nemocnice bude déle informovat Pacienty 0 tom, komu
mohou by'lt L'Idaje zpfi'stupnény Ei komu jsou uréeny. Souééstl' informace musi byt téi dalél' néleiitosti podle
piisluény'lch ustanovenl' Nai'l'zeni. V pFI'padé zmén pfisluény'Ich prévnl'ch piedpisfi bude mI't Nemocnice vfiéi s
pacientfim informaénl' povinnost podle tohoto (‘Elénku 13.3. v rozsahu vyiadovaném témito prévnl'mi pFedpisy. Pri
informovénl' Pacientfi podle tohoto Elénku 13.3. bude Nemocnice v pfipadé potFeby vyuil'vat Informaci podle
(:lénku 13.4. této Smlouvy.

Névrh Informace obsahujl'ci zékladnl' informace pro Pacienty o zpracovénl’ jejich L'idajfl v registru ReMuS tvofi
Pfilohu E. 5 této Smlouvy. IMPULS je oprévnén provést lipravu Informace, dojde—Ii k podstatné zméné skuteénostl'
uvedenych v Informaci. Nemocnice prostrednictvim Centra pro léébu RS zajistl', ie Pacienti budou mit vidy pristup
k aktuélnl'mu znénl' Informace.

Souhlasy Pacienti?

Nemocnice prostrednictvim Centra pro léébu RS vynaloil' ve§keré L'Jsill' k tomu, aby pred zahéjenim zpracovénl'
Osobnich L'idajfi Pacienta podle této Smlouvy ziskala jeho Souhlas. Nemocnice piitom mfiie pouil't bud’ Souhlasu
se zpracovénl'm osobnl'ch Lidajfi v registru pacientfi s roztrouéenou sklerézou v Ceské republice, ktery'l je v PFiIoze
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E. 4 této Smlouvy, anebo jiny'l Souhlas, ktery'l bude v souladu s NaIV'I'zenim a jehoi vécny a (":asoW rozsah bude
alespofi takovy'l jako u Souhlasu v PFI'loze E. 4 a ani v jiny'lch ohledech nebude s tl'mto Souhlasem v rozporu.

Podepsané Souhlasy musi Nemocnice prostrednictvim Centra pro léébu RS uchovévat na bezpeEném mI'sté
a poskytovat je IMPULSu spolu s poskytovénl'm Osobnl'ch Lidajfi dle El. 4.1(a) (manuélné na zabezpeéené rozhranl'
(:i automatizovaa Zpfisobem v rémci zabezpeéeného datového prostoru).

Pokud néktery’l z Pacientfi odvolé jim podepsany'l Souhlas, zavazuje se 0 tom Nemocnice prostFednictVI'm Centra
pro léébu RS bezodkladné informovat IMPULS.

Utfinnast a doba trva'm’Smlouvy

Tato Smlouva je fiéinné dnem uverejnénl' v registru smluv a nabWé platnosti okamiikem jejiho podpisu obéma
Smluvnl'mi stranami.

Tato Smlouva 5e uzaviré na dobu uréitou do 31. prosince 2030. Uéinnost této Smlouvy se automaticky prodluiuje
o jeden rok, pokud ve Ihfité éesti (6) mésicfi pFed uplynutim (prodlouiené) doby L'Iéinnosti této Smlouvy pl'semné
nesdéll' nékteré 2e Smluvnl'ch stran druhé Smluvnl' strané, ie nemé zéjem na dalél'm trvénl' spolupréce.

Bez ohledu na vyée uvedené mfiie t tato Smlouva ukonéena:

(a) na zékladé pl'semné dohody Smluvnich stran;

(b) ze strany Nemocnice v pFipadé, 2e dojde k ukonéeni provozu Centra pro IéEbu RS, a to okamiikem
doruéenl' pl’semné vy'Ipovédi IMPULSu v souladu s touto Smlouvou (tedy bez Wpovédm' doby);

(c) ze strany Nemocnice v ph’padé, ie nebude schopna organizaéné zajistit poskytovénl' Osobnl'ch L'Idajfi, a to
doruéenl'm pl'semné vy'Ipovédi IMPULSu s dvoumésiénl' Wpovédni dobou, kdy tato doba poél'né béiet prvnl'
kalendéFnI' den nésledujI'CI'ho mésice po doruéeni vy'Ipovédi ze strany nemocnice;

(d) automaticky, okamiikem ukonEenI' provozu registru ReMuS. V tomto p‘r’l’padé IMPULS pl'semné vyrozumi
o této skuteénosti Nemocnici, a to bez zbyteéného odkladu.

Zévé'reé’né ustanoveni

Tuto Smlouvu je moiné ménit pouze na Zékladé pI'semného dodatku, jeni bude obsahovat vzéjemné souhlasny'l
projev vfile obou Smluvnl'ch stran.

UzavFenI'm této Smlouvy je dohodou Smluvnich stran ukonéena l'JEinnost smlouvy o spolupréci ze dne 23. 5. 2018.
Ve§keré préva a povinnosti Smluvnl'ch stran vzniklé z takto ukonéované smlouvy o spolupréci budou posuzovény
dle této ukonéované smlouvy o spolupréci.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichi kaidy mé platnost originélu. Kaidé Smluvnl' strana
obdril' po jednom stejnopise. Bude-li tato Smlouva vyhotovena a podepséna elektronicky, dojde kjejl'mu
vyhotoveni pouze v jediném stejnopise.

Smluvnl' strany prohlaéuji, 2e si Smlouvu pFed jejim podpisem pFeéetly, 2e byla uzavrena po vza'jemném projednénl'
podle jejich pravé a svobodné vfile, urEité, véiné a srozumitelné, nikoli v tisni, za népadné nevy'lhodny'lch
podml'nek, na dfikaz Eehoi pFipojujI' oprévnénl' zéstupci Smluvnich stran své podpisy.

Ve§keré zmény této Smlouvy, véetné jejl'ho zru§en|', vyiadujl' pl'semnou formu a musi byt uéinény v Eeském jazyce
a doruéeny osobné, doporuéenou poétou nebo kury’lrem na nl'ie uvedené adresy Smluvnl'ch stran (nebo na jinou
adresu nebo kontaktnl' l'Jdaj, kterou pFisluéné Smluvnl' strana oznéml' druhé Smluvni strané pl'semné). TI'm nenI'
dotéeno, aby ve§keré béiné komunikace ohledné plnénl' Smlouvy, predpoklédané oznémenl' Ei jiné sdélenl' (":inéné
podle Smlouvy probl'hala téi s vyuiitim nl'ie uvedeny'lch kontaktnl'ch L'Idajfl, zejména telefonicky a s vyuiitim e—
mailové adresy Ei jiny'lch kontaktnl'ch L'Jdajfi, které si Smluvnl' strany sdéll'.



16.6. IMPULS:

Smluvnl’ za’leiitosti: IMPULS, nadaEni fond
KateFinské 39:
Praha 2, PSC 128 08,

Ostatnl' komunikace téi: —

—
—

(a) Nemocnice:

Smluvnl' zélez'itosti: Fakultni nemocnice Hradec Krélové
Sokolské 581
500 05 Hradec Krélové — NOV)" Hradec Krélové

Ostatnl' komunikace téi:

Smluvni strany jsou povinny své oznémenl' zérover'l zaslat elektronickou poétou. Toto ustanovenl' v§ak nemé vliv
na l'JEinky doruEenI', které nastévajl' pouze fyzick doruEenI'm dle prvnl'ho odstavce tohoto Elénku 16516.4.

16.7. IMPULS bere na védoml', ie Nemocnice je povinna dle zékona E. 340/2015 Sb., 0 registru smluv uve‘r'ejnit tuto
smlouvu vEetné pFI'padnf/ch dodatkfi zékonem stanoveny'lm Zpfisobem.

16.8. Nedl'lnou souEéstI' této smlouvy jsou tyto pFI’lohy:

PFI'loha E. 1 - Rozsah osobnich l'Jdajfi aktuélné zpracovévany'lch v registru ReMuS

PFI’loha E. 2 — vzor Vy'lstupu

PFI’loha E. 3 — Cenovy'l model

PFI'loha E. 4 - vzor Souhlasu

PFI'loha E. 5 - Informace o naklédénl' s osobnimi L'Jdaji pacientfi v registru ReMuS

Pfiloha E. 6 - Souhlasné stanovisko Etické komise Fakultni nemocnice Hradec Krélové

V Praze dne V Hradci Krélové dne

Fakultni nemocnice Hradec Krélové

Datum: 2023.08.16 15:02:11

+02'00'
Datum: 2023.08.17

13:41 :59 +02'00'

Ing. JiFi Drahota MUDr. Als' Herman, PI.D.
Feditel Registru' REMUS. Feditel nemocnice
na zéklade plne moci



P‘r'iloha E. 1 — Rozsah osobnich fidaji’l aktuélné zpracovévanych v registru ReMuS

a) IdentifikaéniK kontaktni udaje: zejména jméno, prijmeni, rodné piijmeni, datum narozeni, pohlavi, rodné Eislo, misto
narozeni, adresa bydliété, PSC, telefon a dalsi kontaktni udaje, Zdravotnl' pojist’ovna, studie, rodinny stav, zaméstnéni;
jedinecny kéd Pacienta, kéd a na'zev Centra pro léébu RS, oéetrujici lékaf.

b) Zvléstni kateqorie osobnich udaifi (citlivé osobni udaie): zejména

a.

b.

rump-an

9.337

Anamnéza: L'idaje o z pFijeti na kliniku — datum, plénovany poEet navstév, poéet piedchozich relapsfi, etnicky
pfivod, provedeni HLA, dominantni ruka; nemoci a zdravotni podminky, rodinné anamnéza RS;
Diagnéza: datum zacatku, prvni priznaky, progrese od vzniku, sekundarnl' progrese, diagnéza RS — potvrzeni,
klasifikace;
Navstévy: Datum névstévy, stav pacienta, udalosti od posledni navstévy, EDSS (Expanded Disability Status
Scale) — hodnotici skéla, MSFC (Multiple Sclerosis Functional Composite) — hodnotici skéla (index pohyblivosti,
chfize, Nine hole peg test, dominantni ruka, PASAT test), vitalni znémky — vyska, hmotnost, krevni tlak, puls,
udaj o zaméstnanosti, invalidité a sociélnich davkéch, bezpeénost;
Relapsy: datum zaEatku, vliv na kaidodenni aktivity, zotaveni, zévainost, postiiené funkcni systémy, lééba,
kortikosteroidy;
Malignita: datum diagnézy, popis udélosti, zpflsob lééby, vysledek;
Rakovina kfiie nemelanomového typu (NMSC): datum diagnézy, popis udélosti, zpfisob lééby, vysledek;
Herpes zooster: datum zaéétku, zpfisob lééby, vysledek;
Zdravotni udalosti - souvisejl'ci s imunosupresi nebo téikou infekci: Datum zaéétku, zpi’lsob lécby, vysledek;
Téhotenstvi: zacatek téhotenstvi, datum posledni menstruace, diagnéza, testy, komplikace v téhotenstvi,
datum porodu, poéet détl’, celkovy poEet déti, porod, hlésena abnormita, kojeni, ukonceni/potrat, dfivod;
Jiné Udaje o Zdravotnl'm stavu (sledovéni vyskytu ostatnich onemocnénl', které mohou mit vztah k RS nebo
lécbé): datum zacétku, nézev udélosti, Zévainost, vysledek, nésledky zavainé neiadouci pFI'hody, vztah
k léku;
Paraklinicka vysetreni - magnetické rezonance (datum vysetreni, oblast CNS, typ vysetreni, poéet lézi,
McDonaldova kritéria pro diseminaci v prostoru); likvor (slovni Zhodnocenl', datum odbéru, biochemie, pocet
bunék, oligoklonélnl’ pasy, JC virus;), evokované potenciély (datum wéetieni, VEP, BAEP, SEP, MEP);
laboratorni vyset‘r'enl' (hematologie, biochemie krve, funkce stitné ilazy, serologické vysetFeni, test
autoprotilétek);
Lécba — specifické pro RS: nézev preparatu, davkovani, zacatek — konec, dfivod vysazeni;
Lécba — symptomatické: nazev preparétu, dévkovéni, zacatek — konec, dflvod vysazeni;
Lécba — nefarmakologické: typ lééby, zaéétek — konec;
Udaje o umrti;

c) Popisné udaje: zejména vzdéléni, celkové doba studia, stav zaméstnéni, celkova doba vykonu pracovni (":innosti; informace
o druhu sociélnl'ch davek(stuper"1 invalidity, mateké dovolena', starobnl' dfichod, nezaméstnany pobl'rajici sociélnl' dévky).

d) Udaje o ukonceni sledovéni nebo zméné Centra pro léébu RS.

***



Pi‘iloha E. 2 — vzor Wstupu

Pravidea vy'Istup, ktery'l bude generovén kaidy'lch 12 mésicfl.

Data budou Zpracovéna pro Centrum pro léébu RS. Wstup bude mI't nésledujl'ci strukturu:

1.

.W

PPNP‘P“?

11.

12.

13.

Celkovy'l poEet pacientfl (generovéno z poslednl' dostupné névétévy)
a. Ukonéenl' sledovéni/ migrace mezi centry/ L'etl' pacientfi

Pomér muii/ieny

Vék (prfimér, medién) celé skupiny a muii ieny, poéet pacientfi pod 18 a pod 15 let, déle poéet pacientfl
v jednotlivych dekédéch

Vék v dobé zaéétku onemocnénl'

Rozloieni pacientfi u jednotIiWch pojiét’oven
Rozloieni pacientfi dle krajfi
Zaméstnanost a sociélnl' dévky — rozloienl' pacientfi v jednotlivy'lch podskupinéch
Doba trvénl' onemocnénl'

Stupefi postiienl’
a. Hodnota EDSS (prfimér, medién) generované z poslednl’ dostupné névétévy v 12 mésiénl’m intervalu

b. Rozloieni pacientfi dle stupnice EDSS

Relapsy

a. Celkovy'l poéet relapsfi 2a 12 mésicfl
b. Prfimérny’l poéet relapsfi pl‘epoéitany'l na 1 pacienta
c. Rozloieni podle tiie relapsfi
d. Poéet relapsfi léEeny'Ich ambulantné a pFi hospitalizaci

VyéetFeni likvoru
Lééba

a. Poéet pacientfl na jednotlivy'lch preparétech (hodnoceno z poslednl' dostupné névétévy v hodnoceném

intervalu)

b. Poéet pacientfi, kteFI' nové zahéjili DMD terapii

c. Poéet pacientfi, kteFI' zménili DMD terapii

d. Poéet pacientfi, kteFI' ukonéili DMD terapii

Zdravotni udélost
a. TéhotenstVI' — poéet narozeny'lch déti v hodnoceném obdobi
b. Poéet neia'doucich pFI'hod (AE= Adverse Event) — poéet v pFeddefinovany'Ich skupina'ch

c. Poéet zévainy'lch neiédoucich pfi'hod

***
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1.

1.1.

2.

2.1.

Pi‘iloha E. 3 — Cenovfi model

Odmé'na za poskytnutiOsobnich fidajfi Pacientfi

IMPULS se za kaidé poskytnuti Osobnl'ch fidajfi Pacientfi zavazuje poskytovat Nemocnici roEnI' odménu ve vy'léi
a za podminek sjednany'lch mezi Smluvnimi stranami v samostatné smlouvé o IIIplaté za poskytnuti osobnich L'Idajfi,
pfiéemi

(a) jedna polovina této roénl’ odmény bude Nemocnici uhrazena za data poskytnuté do 30.6. pfi'sluéného
kalendéFnI'ho roku za pFedpokladu Fédného poskytnutl' Osobnich fidajfi Pacientfi a po poskytnuti Souhlasfi
novy'lch Pacientfi; a

(b) druhé polovina této roEnI' odmény bude Nemocnici uhrazena za data poskytnuté do 31.12. pfl'sluéného
kalendéfnl'ho roku za pFedpokladu Fédného poskytnutl' Osobnich L'Idajfi Pacientfi a po poskytnuti Souhlasfi
novy'lch Pacientfi.

Poskytovénl’jednorézovfch Vistupfi

SmluvnI' strany se zavazuji pro pFI'pad zéjmu Nemocnice o poskytovénl' jednorézch Vy'lstupfi dle Elénku 7.1(b)
Smlouvy uzavFI't pl'semny'l dodatek ke Smlouvé, ve kterém bude vymezena l'Jplata za poskytovénl' jednorézovy'lch
Wstupt’l. Pokud dodatek ke Smlouvé dle pfedchozi véty uzavFen nebude, nemé Nemocnice prévo poiadovat
poskytovénl' jednorézch Wstupu dle (":Iénku 7.1(b) Smlouvy a Zérovefi IMPULS nemé v tomto ohledu prévo
poiadovat po Nemocnici jakoukoliv (Iplatu.

***
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P‘r'iloha E. 4 — Vzor Souhlasu

IMPULS, nadaéni fond — Souhlas se zpracovzinl'm osobnich lidajl‘i v registru ReMuS

Jméno pacienta:

Bydliété:

Kontaktni fidaje (tel./email):

Rodné éislo:

Jméno zékonného Zéstupcc":

V souladu s prisluénymi ustanovenimi Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 26 due 27. dubna 2016 o

ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovénim osobnich fidajfi a o volném pohybu téchto fidajfi a o zru§eni smérnice

95/46/ES, a dal§ich prévnich predpisfi, timto vyslovné souhlasim s tim, aby IMPULS, nadaéni fond, 1520 261 69 428, se

sidlem Praha 2, Katefinské 30, P86 128 08, zapsany v nadaénim rejstfiku vedeném MéstskSIm soudem V Praze, oddil N,

VloZka 325 (déle jen ,,IMPULS“), zpracovéval nékteré mé osobni fidaje (Véetné fidajfi 0 zdravotnim stavu) V registru

pacientfi s roztrou§enou sklerézou v Ceské republice (déle jen ,,ReMuS“), Véetné rodného éisla, a to zpfisobem, V rozsahu, za

fiécly a podminek uvedenych v Informaci o naklédéni s osobnimi 1'1daji pacientfi v registru ReMuS (déle jen ,,Informace“).

Tento souhlas udéluji nadaénimu fondu IMPULS na dobu trvéni mého Zivota. IMPULS se zavazuje prfibéZné mé

pfiméfenym zpfisobem infonnovat 0 tom, is nadéle dochézi ke zpracovéni mych osobnich fidaji’l v rcgistru ReMuS.

Bez ohledu na Vy§e uvedeny souhlas dzile:

SOUHLASiM \ NESOUHLASiM

s tim, aby nadaénimu fondu IMPULS byly poskytnuty mé osobni fidaje z vef'ejnych éi neverejnych databézi

spravovanych Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR, Stétnim fistavem pro kontrolu lééiv, Ministerstvem

préce a sociélnich véci, Ufadem préce CR éi jinym orgénem verejné moci, ktery bude povéi‘en obdobnou agendou,

pripadné z jinych verejnych éi nevefejnych databézi, ve vztahu ke kterym bude vyhodnoceno, 2e jejich vyuiiti mfiie

prispét k fiéelfim zpracovéni osobnich fidajfi v registru ReMuS, a to za piedpokladu, 2e vyuZiti takové databéze bude

jako prinosné schvéleno vyborem Sekce klinické neuroimunologie a likvorologie (SKNIL) Ceské neurologické

spoleénosti.

SOUHLASiM \ NESOUHLASiM

s tim, aby nadaéni fond IMPULS pro fiéely mého informovéni 0 registru ReMuS a éinnostech nadaéniho fondu

IMPULS zpracovéval mé osobni fidaje, a to Véetné fidajfi o mém zdravotnim stavu.

Zérover'l potvrzuji, 26:
- jsem byl(a) podrobné informovén(a) o fiéelech zpracovéni mych osobnich fidajfi v registru ReMuS, zejména 0 tom, 26

mé osobni l'ldaje budou zpracovévény pro fiéely lééby roztrou§ené sklerézy éi dal§ich neuroimunologickjlch

onemocnéni a déle z dfivodfi popsanych V Informaci;
- jsem porozumél(a) tomu, Ze poskytnuti souhlasu se zpracovénim mych osobnich fidajfi V registru RcMuS jc dobrovolné

a 26 mohu jednou udéleny souhlas kdykoliv odvolat, a to aniZ by to jakkoliv ovlivnilo prfibéh mého dal§iho lééeni;
- beru na védomi, is s poskytnutim souhlasu se zpracovénim mych osobnich fidajfi v registru ReMuS a néslednym

zpracovzivénim osobnich fidajfi V registru ReMuS neni spojeno poskytnuti Zédné odmény;
- jsem se pf'ed podpisem tohoto souhlasu seznémil(a) s Informaci V6 znéni ke dni podpisu tohoto souhlasu, které

obsahuje také pouéeni o mych prévech V souvislosti se zpracovénim mych osobnich fidajfi. Pred podpisem jsem byl(a)

rovnéZ informovén(a), is aktuzilni znéni Informace mohu kdykoliv Ziskat na nésledujicich webovych strénkéch:

http://www.multiplesclerosis.cz.

Datum: Datum:

Podpis pacienta / zékonného zéstupce* Podpis lékaf‘e, ktery informoval pacienta

* Uved’tc V pfipadé osob mlad§ich 18 let nebo osob s omezenou svéprévnosti.

Zném’ aktudlm'ke dni 5. 2. 2023.
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P‘r'iloha E. 5 — Informaoe o naklédéni s osobnimi l’ldaji pacienti’l v registru ReMuS

Informace o naklédéni s osobnimi I'ldaji pacientl‘i v registru ReMuS

Véiené pani, VéZeny pane,

dovolujemc si Vés touto cestou informovat, Ze IMPULS, nadaéni fond (,,IMPULS“) zpracovévé néktere' osobni fidaje (véetné

l'ldajfi o zdravotnim stavu) V registru pacientfi s roztrou§enou sklerézou V registru V Ceské republics (,,ReMuS“). Cilem

predklédaného dokumentu je v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 26 due 27. dubna 2016 o

ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovénim osobnich fidajfi a o volném pohybu téchto fidajfi a o zruéeni smérnice

95/46/ES (,,nai"izenl'“) informovat Vés 0 tom, jak IMPULS zpracovévé osobni l'ldaje V registru ReMuS.

Dal§i informacc 0 Zpracovz'mi osobnich fidajfi V registru ReMuS a o jeho existenci jsou dostupné V dokumentu [Informaéni

memorandum] umisténém na webovych strénkéch www.multiplesclerosis.cz, pripadné nés za fiéelem ziskéni téchto informaci

mfiiete kontaktovat prostrednictvim niie uvedenych kontaktnich fidajfi.

l. Uéel a prfivni zfiklad zpracovévéni osobnich I'ldajl‘i

Lééba roztrou§ené sklerézv a iinVch onemocnéni

V registru ReMuS budou Vaée osobni fidaje zpracovévény pro fiéely podpory lééby roztrou§ené sklerézy (,,RS“) a dal§ich

neuroimunologickjlch onemocnéni (,,NIO“). Konkrétné se bude jednat o nésledujici:

0 sledovéni vyskytu onemocnéni RS, onemocnéni Neuromyelitis optica a jejiho §ir§iho spektra, MOG

encefalomyelitidy a daléich N10,

0 vyhodnoceni epidemiologické situace, tzn. informace o éetnosti, V$Iskytu a prfibéhu RS a daléich N10, jejich

klinickych priznacich, Vyskytu atak, léébé (véetné informaci 0 fiéinnosti lééivych pripravkfi), invalidité, pridruienych

chorobéch a priéinéch I'lmrti,

poskytovéni vystupfi pro sledovéni nékladfi a efektivity zdravotni péée a lééivj/ch pfipravkfi,

vyhodnocovéni informaci pro plétce zdravotni péée, daléi vef'ejné instituce, vyrobce lééivych pf'ipravkfi,

vyhodnocovéni ZévaZnosti NIO a jejich socioekonomickjlch dopadfi,

vyhodnoceni zdravotnich rizik pro konkrétniho pacienta, a

Védecké a statistické fiéely.

Prévnim Zékladem pro zpracovéni Vaéich osobnich fidajfi je V tomto pripadé Vé§ Vyslovny souhlas.

Informovéni o registru ReMuS a éinnosti nadaéniho fondu IMPULS

Vaéc osobni fidaje mohou bit V omezeném rozsahu zpracovévény rovnéZ pro fiécly informovéni o registru ReMuS a

éinnosti nadaéniho fondu IMPULS. Jedné se zejména o situace, kdy jsou pacienti informovéni 0 projektech a Vysledcich

registru ReMuS, o konéni souvisejicich udélosti éi jej inak propagovén rcgistr ReMuS a éinnost nadaéniho fondu IMPULS.

Prévnim zékladem pro zpracovéni osobnich fidajfi je V tomto pripadé (a) Vémi udéleny souhlas, pokud jej udélite, nebo (b)

oprévnény zéjem nadaéniho fondu IMPULS. V névaznosti na vyuiity prévni zéklad se li§i rozsah provédéného zpracovéni

(rozsah oslovovéni i rozsah zpracovzivanych fidajfi, moinost odvolat souhlas éi vznést némitku proti zpracovéni). Vyhradné

pokud je przivnim zékladem Véé souhlas, mohou byt pro tento (1661 v omezeném rozsahu vyuZiVény rovnéz fidaje o

zdravotnim stavu. V opaéném pfipadé bude dochézet pouze ke zpracovéni identifikaénich a kontaktnich fidajfi.

2. Kategorie zpracovévanyIch osobnich l'ldajl‘i

IMPULS zpracovévé vregistru ReMuS Vaée osobni fidaje vrozsahu nezbytném knaplnéni Vy§e uvedenych fiéelfi
zpracovaini osobnich fidajfl. Aby nedo§lo ke ztrété vztahu mezi osobnimi 1'1daji V registru ReMuS a pacientcm a nésledné

ztrété védecké vypovidajici hodnoty registru ReMuS, je nezbytné V registru ReMuS vedle osobnich fidajfi souvisejicich sc

samotnou RS nebo jinm NIO (Véetné zvléétni kategorie osobnich l'ldajfi) zpracovévat i Vaée identifikaéni a kontaktni

fidaje a nékteré dal§i fidaje, a to prévé proto, aby byla zachovéna dohledatelnost jednotlivych pacientfi (napfiklad pfi

stéhovéni).

Konkrétné jsou v registru ReMuS zpracovévény identifikaéni a kontaktni fidaje (napriklad jméno, pfijmeni, adresa, telefon,

email apod.), fidaje o zdravotnim stavu pfedev§im v rozsahu informaci zaznamenévanych ve zdravotnické dokumcntaci

(napriklad anamnéza, diagnéza, relapsy, informace z vy§etreni, névétévy u lékare, zdravotni udélosti, téhotenstvi,

informace o léébé apod.), popisné fidaje (napriklad vzdéléni, doba studia, zaméstnéni, doba Vykonu pracovni éinnosti,

informace o sociélnich dévkéch apod.) éi l'ldaje 0 ukonéeni sledovéni nebo zméné centra zabyvajiciho se léébou RS éi

jinymi NIO (,,Centrum pro léébu RS“).

3. Zdroje osobnich lidajl‘i

Shromaid’ovéni osobnich fidajfi do registru ReMuS probihé zejména na zékladé pravidelnych név§tév V Centrech pro léébu

RS a nebude pro Vés v tomto pfipadé pfedstavovat 22'1n nadbyteény éas stréveny u lékaf‘e, Zédné vydaje a nebudou p0

Vés vyiadovény ani Zédné zvlé§tni aktivity.
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Zejména pokud Centrum pro léébu RS nenavétévujete, mohou byt Va§e osobni udaje pro registr ReMuS ziskévény primo

od Vés, a to predevfiim jejich odesilénim do registru ReMuS skrze webové rozhrani éi j inou metodou aktuélné nabizenou

ze strany nadaéniho fondu IMPULS.

Pokud ktomu udélite (samostatny) souhlas, mohou byt doplr'ikovym zdrojem Vaéich osobnich udajfi dale vefejné éi

neverejné databéze spravované Ustavem zdravotnicch informaci a statistiky CR, Stétnim ustavem pro kontrolu le'éiv,

Ministerstvem prace a socialnich véci, Ufadem prace CR éi jinym organem verejné moci, ktery bude povéi‘en obdobnou

agendou, pfipadé jiné verejné éi nevefejné databéze, ve vztahu ke kteryrn bude vyhodnoceno, 2e jejich vyuZiti mfiZe pfispét

k uéelfim zpracovani osobnich udajfi v registru ReMuS, a to za predpokladu, Ze vyuZiti takové databaze bude jako prinosné

schvéleno sekci neuroimunologie a likvorologie (SNIL) Ceské neurologické spoleénosti.

Prijemci osobnich I'ldajl‘i

Fungovani registru ReMuS

Vaée osobni udaje budou V registru ReMuS zpracovévény nadaénim fondem IMPULS, a to manualné i automatizované

jednak jeho vlastnimi pracovniky, jednak s pomoci Va§eho Centra pro léébu RS 21 zpracovatelfi. Pf'i zapojeni Vaéeho Centra

pro léébu RS i zpracovatelfi budou Vaée osobni udaje zpracovévany na zékladé smlouvy o zpracovani osobnich udajfi
uzavrené mezi nadaénim fondem IMPULS a prisluénym poskytovatelem zdravotnich sluieb (jakoito provozovatelem

Centra pro léébu RS) nebo pfisluénym zpracovatelem a pri respektovzim' pfisluénych ustanoveni narizeni a daléich

relevantnich predpisfi.

Ke dni vyhotoveni tohoto dokumentu spolupracuje IMPULS s nasledujicimi zpracovateli: VALUE OUTCOMES s.r.o.,

ICC: 270 79 333, a MSBase Foundation Ltd, se sidlem Central Clinical School, Level 6, at the Alfred Centre, 99

Commercial Rd, Victoria 3004, Australie. Pri predévéni fidajfi MSBase Foundation Ltd dochézi k predévani Va§ich

osobnich udajfi mimo EU, a to do Austrélie. Odpovidajici ochrana Vaéich osobnich udajfi je v tomto pripadé zajiéténa

mimo jiné prostrednictvim standardnich smluvnich doloZek uzavrenSIch v souladu s rozhodnutim Komise (EU) 2021/914

ze dne 4. éervna 2021 o standardnich smluvnich doloikéch pro pfedévéni osobnich udajfi do tretich zemi podle naf‘izeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, éi predévénim l’idajfi vyhradné v pseudonymizované podobé, ktera

znemoZfiuje pfijemci identifikaci jakékoliv konkrétni osoby.

Védecké studie a mezinarodni spolupréce

Udaje z registru ReMuS jsou pro 116e provédéni konkrétnich védeckych studii poskytovény standardné v agregované

anonymizované podobé (tzn. nejsou poskytovény iédné konkrétni osobni udaje), a to pouze na zékladé konkrétni

odfivodnéné Zédosti tfeti strany, napfiklad védecké instituce, zdravotni pojiét’ovny, ministerstva zdravotnictvi, Virobce

lééivjlch pfipravkfi apod.

V ojedinélych pfipadech mohou bSIt tfetim osobém poskytovény te'i osobni udaje, vidy v§ak pouze v pseudonymizované

podobé (bez identifikaénich a kontaktnich udajfi) a dy dfisledné v souladu s 11(3e zpracovéni osobnich udaji’l v registru

ReMuS. MfiZe se jednat napfiklad o poskytnuti udajfl v rémci spoluprace Big Multiple Sclerosis Data Network. V téchto

pfipadech je s prisluEnym pi'ijemcem VZdy uzavf‘ena odpovidajici smlouva tYkajici se ochrany osobnich udajfi. To plati i

v pripadech, kdy ma dochézet k pfedéni osobnich udajfi do tretich zemi a kdy zejména dochézi k uzavi’eni standardnich

smluvnich doloZek v souladu s vy§e uvedenym rozhodnutim Evropské komise.

O zpfistupnéni osobnich udajfi éi anonymizovanych udajfi bude dy rozhodovat komise sloiena ze zéstupcfi nadaéniho

fondu IMPULS, élcnfi odbomé spolecnosti (Sekce klinické neuroimunologie a likvorologie Ceské Neurologické

spoleénosti CLS JEP), zastupcfi pacientskych organizaci a verejnych instituci v oblasti ochrany verejného zdravi.

Doba zpracovz'wéni osobnich lidajl‘i

Va§e osobni 1'1daje budou v registru ReMuS zpracovévany v zakodované formé po dobu Va§eho Zivota, nebot’ pouze na

zékladé dlouhodobého vyhodnocovani mfiZe dojit k naplnéni ucelfi jejich zpracovani a jen takové sledovéni mfiie prinést

nejvice informaci o prfibéhu RS éi j inich NIO, efektivité jejich lééby a potrebéch pacientfi. IMPULS se zavazuje prfibéiné

Vés pfimérenym zpfisobem (napriklad e—mailem éi prostfednictvim Centra pro léébu RS) inforrnovat 0 tom, 2e nadéle

dochézi ke zpracovéni Va§ich osobnich udajfi v registru ReMuS.

V pf‘ipadé odvoléni Va§eho souhlasu se zpracovanim osobnich fidajfi, pripadné po Va§i smrti, budou Va§e osobni udaje

v registru ReMuS anonymizovény, tj. z registru budou odstranény osobni udaje s jejichZ pomoci by Vés bylo moZné

identifikovat; zbylé udaje budou V registru ReMuS nadale zpracovévany a uchovévany, nicméné jiZ nebude moZné tyto

udaje pfii'adit k Va§i osobé.

Zabezpeéeni osobnich I'ldajl‘i

IMPULS, stejné jako Centra pro le'ébu RS a zpracovatelé, kteri se na zpracovéni Va§ich osobnich udajfi pro registr ReMuS

podileji, chréni Va§e osobni udaje v registru ReMuS pi'ed neoprévnénSIm nebo nahodilym pfistupem, pied jejich zménou,
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10.

zniéenim éi ztrétou, neoprévnénjtmi prenosy éi pied jinym neoprévnénym zpracovénim éi zneuiitim. Nepovolanym

osobém nebude v Zédném pfipadé umoinén pfistup k Va§im osobnim fidajfim.

IMPULS zérover'l chréni osobni fidaje tim, Ze provede jejich zakédovéni tak, aby p1"i dal§im védeckém zpracovéni osobnich

fidajfi v registru ReMuS nebylo moino uvédét Va§e jméno, pi'ijmeni, rodné éislo ani bydliété.

Préva v souvislosti se zpracovénim osobnich l'ldajl‘i

Kromé préva na odvoléni Vaéeho souhlasu, ktery jste ném udélili, mfite, pokud jsou splnény poZadavky pHslu§n§Ich

prévnich pfedpisfi, nésledujici préva:
- prévo na pfistup k osobnim fidajfim, které o Vés zpracovévéme,
- prévo na opravu nepfesnjlch fidajfi a doplnéni nefiplnych osobnich l'ldajfi,
° prévo na vymaz osobnich fidajfi, které o Vés zpracovévéme,
° prévo na omezeni zpracovéni Va§ich osobnich fidajfi,
- prévo na pfenositelnost Va§ich osobnich fidajfi,
‘ prévo vznést némitku (uplatni 56 v pfipadé, kdy je prévnim zékladem zpracovéni oprévnény zéjem nadaéniho fondu

IMPULS).

Méte také pra’wo kdykoli podat stiZnost u pfisluéného dozorového orgénu, kterym je Urad pro ochranu osobnich fidajfi, se

sidlcm Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7, www.uoou.cz.

Souhlas s liéasti v registru ReMuS

Rozhodnuti o udéleni Va§eho souhlasu se zpracovévénim Va§ich osobnich lidajfl v registru ReMuS je Vaéim svobodnYm

a dobrovolnym rozhodnutim, které nikterak neovlivni Va§i zdravotni pééi. S udélenim souhlasu neni spojena Zédné odména

a ani nebudete mit z takového poskytnuti Zédny prim)? prospéch. Informace ziskané na zékladé zpracovéni Vaéich osobnich

fidajfi k vyée popsanym fiéelfim V§ak nepochybné pfispéji k lep§imu porozuméni RS a daléich NIO, coZ mfiZe Vést ke

zlep§eni kvality Zdravotni péée o v§echny pacienty s RS éi NIO, véetné Vés.

JiZ udéleny souhlas se zpracovénim osobnich fidajfi mfiiete kdykoliv odvolat pisemnjlm prohlé§enim adresovanym

nadaénimu fondu IMPULS, pfipadné Vaéemu lékaf‘i, nebo fistnim sdélenim Va§emu o§etfujicimu lékafi v Centru pro léébu

RS, ktery takové sdéleni pisemné zadokumentuje.

Etické aspekty

Drive, n62 udélite souhlas se zpracovénim Va§ich osobnich fidajfi v registru ReMuS, bude Vaim lékai' Centra pro léébu RS

k dispozici a zodpovi v§echny Vaée otézky tYkajici se tohoto registru. S da1§imi dotazy k registru ReMuS (napf.

k opodstatnéni zpracovévat osobni l'ldaje pacientl‘i v registru, k védeckym aspektfim registru apod.), se mfiiete se obrétit na

doc. MUDr. Zby§ka Pavelka, Ph.D.

Etické aspekty registru ReMuS byly posouzeny Etickou komisi Fakultni nemocnice Hradec Krélové 13. 7. 2023.

Totoinost a kontaktni I'ldaje sprévce a povéf‘ence

Sprévcem osobnich fidajfi jsme my, tj. IMPULS, nadaéni fond, 160 26169428, 56 sidlem Praha 2, Katerinské 30, PSC 128

08, zapsany v nadaénim rejstf‘iku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N, vloZka 325. V pfipadé jakjlchkoliv dotazfi
ohledné zpracovéni osobnich fidajfi se na nés mfiiete obrétit v sidle na§eho nadaéniho fondu nebo e-mailem na:

remus@multiplesclerosis.cz nebo prostfednictvim tel. +420 605 169 222.

Kromé toho je moiné se 5 dotazy k otézkém ochrany osobnich fidajfi obracet na povéf’ence pro ochranu osobnich fidajfi,

a to prostfednictvim e-mailové adresy poverenec@multiplesclerosis.cz.

Zném' aktua'lm' ke dni 5. 2. 2023.
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Pi‘iloha E. 6 - Souhlasné stanovisko Etické komise (Nemocnice)

Eticka' komise, Fakultni nemocnice Hradec Kra'love', Sokolska' 581, 500 05 Hradec Krélové

Ethics Committee, University Hospital Hradec Kralove, Sake/ska 581, 500 05 Hrodec Kra'love'

STANOVISKO ETICKE KOMISE/Opinion of the Ethics Committee

Cislo jednaci/Reference number: 202307 I26?

Zadavatel/Sponsor: IMPULS, nadaénifond, Praha 2

Zadatel/Applicant: lng. Jiii‘ Drahota. IMPULS, nadaéni’ fond, Kateiinska 30. 128 08 Praha 2

Na’zev studie/Full Title of study: Registr pacienti'i s roztrousenou sklerézou v Ceské republice (ReMusS)

Datum doruéeni iédosti/Date ofsubmissmn of the Application Form: 07Jun2023

Datum Jednéni EK + éas/Date and time of Ethics Committee ‘5 session: 13Ju|2023 (1400-1600)

Seznam hodnocenVch dokumentfi/List of all submitted documents:

Popis projektu 295.2023

Zédost o zproéténi od poplatku
Souhlas se zpracovénim osobnich v registru ReMus

Celosta‘tni registr pacientf) s roztrouéenou sklerézou ReMUS\\\\

Seznam mist hodnoceni s oznaéenim mist, ke kten'lm se EK vyja’diila jako mistni EK a kde vykonava' dohled/List of clinical trial

sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

r Doco MUDr. Zbysek Pavelek, Ph.D,, Neurologicka‘ klinika, Fakultni' nemocnice Hradec Kra'lové

Vyjédieni EK/ Ethics Committe's opinion:

EK vvdéva’ / EC issues E Souhlasné stanovisko/Favourable opinion

E] Podminéné stanovisko/ Conditionally approved (see attached letter)

C] Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

Universnv How L! Wilde: Kralo

Ethics Committee

500 05 H'adeii Kigalové

.4. H,‘ ,

Datum/Date:14iu12023 MUDr‘ Jih’ Vortel, piedseda EK

Signature of Chairperson of the EC
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Seznam éIenL‘J etlcke‘ komlse/List of the Ethics COmmlt’tee Members:

Zaméstnanec Funkce ‘Pritomen ‘ Hlasoval

‘E [:1 Q
® Elia Eli

(pozn1‘Zaméstnanec zrizovatele mp oyee o

Eticka’ komlse prohlaiuje, ie byla ustavena a pracuje podlejednaciho fa‘du v souladu 5e sprévnou khmckou praxu’ (GCP) a

platnymi pra’vnimi predpisy/The Ethics Committee hereby der/ares that it was established and operates in accordance with

It: Rules of Procedure In compliance with Good CNN/(DI Pratt/re and valid legal regulations:

Elmo/Yes DNe/No Komentér/C rm nts: no ...................

Datum/Deter ISJUL2023
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