Smlouva o spolupraci v ramci narodni platformy molekularnich

tumor board
uzaviena v souladu s § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, ve znéni
pozdéjSich pfedpisu, mezi témito smluvnimi stranami:

Masaryktiv onkologicky ustav

Sidlo: Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

IC: 00209805

zastoupeny: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
(dale jen ,MOU")

a

Fakultni nemocnice Brno

Sidlo: Jihlavska 20, 625 00 Brno

IC: 62569705

zastoupena: MUDr. lvem Rovnym, MBA, feditelem
(dale jen ,FN Brno®)

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sidlo: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

IC: 00179906

zastoupena: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem
(dale jen ,FN HK")

a

Fakultni nemocnice v Motole
Sidlo: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
IC: 00064203

zastoupena: XXXXXXX, v plné moci
(dale jen ,FN Motol“)

a

Fakultni nemocnice Olomouc

Sidlo: Zdravotniktl 248/7, 779 00 Olomouc

IC: 00098892

zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem
(dale jen ,FNOL")

a

Fakultni Thomayerova nemocnice

Sidlo: Videnska 800, 140 59 Praha 4

IC: 00064190

zastoupena: doc. MUDr. Zderikem BeneSem, CSc., feditelem
(dale jen ,FTN)



a

VsSeobecna fakultni nemocnice v Praze

Sidlo: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

IC: 00064165

zastoupena: prof. MUDr. Davidem Feltlem, Ph.D., MBA, Feditelem
(dale jen ,VFN®)

dale ve smlouvé spolec¢né jako ,smluvni strany*

l.
Preambule

MOU ve spolupraci s velkou vyzkumnou infrastrukturou CZECRIN jsou iniciatory
vyzkumného projektu s nazvem ,Genomic alterations platform for NExt clinical
Studies, (GENESIS) (dale jen ,vyzkumny projekt“), jehoz popis je pfilohou €. 1 této
smlouvy. V ramci vyzkumného projektu bude vytvofena a provozovana Narodni platforma
molekularnich tumor boardl, do niz budou zadavana data o pacientech zapojenych
nemocnic (dale v textu jako ,platforma GENESIS®).

V ramci vyzkumného projektu je pfedpokladan sbér dat aZz v 11 centrech v ramci CR
ohledné stovek pacientu, pfi€emz smluvni strany maji zajem ucastnit se sbéru dat v ramci
pilotni faze vyzkumného projektu. Je predpokladan dlouhodoby sbér dat. Pfesné datum
ukonceni vyzkumného projektu neni v dob& uzavfeni této smlouvy stanoveno, nebot
platforma GENESIS je planovana jako dlouhodoby udrzitelny vyzkumny projekt.

Smluvni strany pfistupuji k uzavfieni této smlouvy, na jejimz zakladé a za stanovenych
podminek se budou ucastnit sbéru dat v ramci vyzkumneého projektu.

Predmét smlouvy

MOU se zavazuje cestou velké vyzkumné infrastruktury CZECRIN, ve spolupraci s
Lékarskou fakultou Masarykovy univerzity, kter4 na zékladé smlouvy uzaviené s MOU
dne 21. 6. 2022 odpovida za technické zabezpeceni vyzkumného projektu, poskytnout
ostatnim smluvnim stranam potfebnou soucinnost k zadavani dat do platformy GENESIS.
Zejména bude smluvnim stranam vyzkumného projektu poskytnuto datové ulozisté
(RedCap) provozované Lékarskou fakultou Masarykovy univerzity, a rozhrani pro
zadavani dat a budou zfizena uzivatelska pfistupova opravnéni pro povéfené osoby
smluvnich stran do platformy GENESIS. Taktéz MOU ostatnim smluvnim stranam pfedem
preda veskeré podklady potiebné k plnéni smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji po dobu trvani této smlouvy do platformy GENESIS zadavat
data elektronickou zabezpeenou cestou (software RedCap) prostfednictvim
elektronického formulafe (eCRF), a to v rozsahu dle pfilohy €. 1 této smlouvy. Rozsah
zadavanych dat maze byt v prubéhu vyzkumného projektu zménén, a to po pfedchozim
projednani hlavnich feSitelt vSech zapojenych center.

Smluvni strany se zavazuji zajistit, aby kazdy pacient pfed zafazenim do vyzkumného
projektu podepsal souhlas s ucasti ve vyzkumném projektu a souhlas se zpracovanim
osobnich udaji. Vzor téchto souhlasu je pfilohou €. 2 této smlouvy s tim, Ze jejich znéni
muze byt smluvnimi stranami pfiméfené upraveno tak, aby bylo souladné s jejich vnitfnimi
predpisy Ci pozadavky etickych komisi.

Smluvni strany prohladuji, Ze sbér dat dle této smlouvy byl schvalen jejich etickymi
komisemi.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi s vyuzitim dat k nasledujicim ucéelum za



10.

podminek stanovenych touto smlouvou:

a) vytvoreni narodni elektronické platformy pacientd,

b) sledovani a hodnoceni vysledkd molekularné-genetického profilovani a jejich
porovnani s klinickymi daty,

c) védecke a statistické Setfeni s moznymi vystupy zpracovanych dat pfedevsim ve formé
védeckych publikaci, statistickych pfehledl a analyz, pfipadné sdruzovani dat s jinymi
databazemi na narodni & mezinarodni urovni.

Hlavnim fesitelem klinické studie na strané MOU j& XXXXXXX, tel: XXXXXXX, e-mail:
XXXXXXX.

Hlavnim feSitelem klinické studie na strané FN Brno je XXXXXXX, tel. XXXXXXX, e-mail:
XXXXXXX

Hlavnim feSitelem klinické studie na strané FN HK je XXXXXXX tel. XXXXXXX e-mail:
XXXXXXX

Hlavnim FeSitelem klinické studie na strané FN Motol je XXXXXXX tel. XXXXXXX, e-mail:
XXXXXXX

Hlavnim FeSitelem klinické studie na stran& FNOL je XXXXXXX, tel. XXXXXXX e-mail:
XXXXXXX

Hlavnim feSitelem klinické studie na strané FTN je XXXXXXX tel. XXXXXXX e-mail:
XXXXXXX

Hlavnim FeSitelem klinické studie na stran@ VFN je XXXXXXX, tel. XXXXXXX, e-mail:
XXXXXXX

Data budou do platformy GENESIS zadavana pribézné. Pravidelné ve Ihité jedenkrat za
Sest mésicu bude provadéna validace zadanych dat.

Smluvni strany jsou povinny zajistit, Ze vSechny eCRF jsou pravdivé, pfesné a fadné
vypInény a Ze jsou vérnym odrazem skutec¢nych vysledkl sbéru dat.

Smluvni strany se zavazuji poskytovat soucinnost pfi objasfiovani jakychkoli dotazu
tykajicich se udaju v eCRF a vénovat se témto dotazim a zodpovidat je nejpozdéji ve
lhaté 10 (deseti) pracovnich dnua.

Zmeény hlavnich FeSitell Ize provést na zakladé pisemného oznameni zaslaného na e-
mail hlavnich fesiteld ostatnich smluvnich stran.

M.
Nakladani s daty

Kazdé ze smluvnich stran nalezi prava k datum, jez do platformy GENESIS zadala.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna nahlizet na veSkera data uloZena v platformé
GENESIS pro ugely vymezené v &l. Il odst. 5 pism. a) a b).

Pokud jde o uziti dat pro u€ely uvedené v €l. Il odst. 5 pism. c), tedy védeckeé a statistické
Setfeni, kazda ze smluvnich stran je opravnéna davat podnéty k provedeni védeckych
vystupu, analyz, vytvofeni odborného ¢lanku, pfednasky apod. Tato Zadost je pfedlozena
ke schvaleni Odborné radé, jez sestava z hlavnich feSitelt jednotlivych smluvnich stran,
pfiCemz kazda ze stran disponuje jednim hlasem. Nesouhlasi-li néktera ze stran
s provedenim védeckého vystupu, jeji data nejsou pro tento vystup pouzita.

VesSkeré vystupy z databaze vyzkumného projektu pred zvefejnénim podléhaji schvaleni
Odborné rady.

Prava k vysledkim vyzkumného projektu nalezi pfi zachovani prav jejich autorl a
puvodcu vyplyvajicich z pravnich pfedpist o ochrané dusevniho vlastnictvi ttm smluvnim



stranam, Cinnosti jejichz zaméstnancl bylo téchto vysledkl dosazeno, a to v podilu,
kterym se na vzniku dusevniho vlastnictvi podilely.

Bude-li néktera ze smluvnich stran poZadovat export dat zadanych do platformy pro
vlastni vyzkumné ucely, predlozi tuto Zadost ke schvaleni Odborné radé.

Spoluautory vystupt jsou zaméstnanci smluvnich stran, ktefi se na vysledku podileli, s
afiliaci k pFisludné smluvni strané. Za kazdou smluvni stranu je uveden hlavni feSitel, ktery
dale mlze nominovat az dal§i dva zaméstnance. Pofadi spoluautort se urci nasledovné
— na prvnim misté je uveden hlavni feSitel smluvni strany, ktera vytvofeni vystupu
iniciovala. Spoluautofi dalSich smluvnich stran jsou uvadéni v poradi dle poctu pacientu,
jejichz data budou analyzovana pro naplnéni dotéeného vystupu.

Smluvni strany se zavazuji pfi publikaci veSkerych vysledk(l a zprav z vyzkumného
projektu uvadét ve vSech materidlech text: ,Vytvofeno s podporou Lékarské Fakulty
Masarykovy Univerzity, konkrétné projektu CZECRIN - Cesky narodni uzel Evropské sité
infrastruktur klinického vyzkumu (LM2023049).“

Ukonc¢eni spoluprace dle této smlouvy nékterou ze smiluvnich stran nema vliv na
zakonnost zpracovani dat provadéného pfed ukoncenim spoluprace. Data zadana
pFisluSnou stranou do platformy GENESIS mohou byt na zakladé pisemného souhlasu
hlavniho feSitele této smluvni strany nadale zpracovavana pro ucCely uvedené v této
smlouvé, a to nejdéle po dobu 10 let od ukon&eni vyzkumného projektu. Neni-li souhlas
udélen, jsou po ukon&eni spoluprace data pfislusné smluvni strany z databaze platformy
GENESIS vyexportovana a pfedana pfislusné smluvni strané, nasledné jsou z databaze
vymazana.

V.
Platebni podminky

VeSkeré Cinnosti dle této smlouvy budou smluvnimi stranami provadény bezuplatné. Své
naklady na spolupraci podlé této smlouvy nese kazda ze smluvnich stran sama.

V.
Zpracovani osobnich udaji

V ramci plnéni této smlouvy bude dochazet ke zpracovani osobnich udaji pacientu
smluvnich stran.

Smluvni strany v této souvislosti vystupuji jako spolecni spravci osobnich udaju. Smluvni
strany se v této souvislosti zavazuji jednat v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady &. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu téchto Udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju) (dale jen ,GDPR®).

Spole€ni spravci jsou na zakladé této smlouvy opravnéni zpracovavat osobni Udaje
subjektd vyzkumného projektu, a to identifikacni osobni udaje (kod pacienta), rok
narozeni, pohlavi, rasa, zdravotni pojiStovna a zvlastni osobni udaje (Udaje o zdravotnim
stavu a genetické udaje subjektd vyzkumného projektu), v pseudonymizované podobé a
v rozsahu stanoveném v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy (dale jen ,osobni udaje®). Smluvni
strany nejsou opravnény zpracovavat osobni udaje pro jiné ucely, pokud toto zpracovani
neni vyZadovano pravnimi predpisy — v takovém pfipadé pfislusna smluvni strana o tomto
pozadavku informuje ostatni smluvni strany pfed zahajenim zpracovani, ledaze by tyto
pravni predpisy toto informovani zakazovaly z dllezitych dlvod( vefejného zajmu.
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Zpracovani osobnich udajd bude spocivat v jejich: vyhledani, shromazdéni,
zaznamenavani, strukturalizaci, opravé, Upravé, nahlizeni, pouziti, ulozeni, sefazeni.

Osobni udaje budou zpracovavany po dobu trvani vyzkumného projektu a dale nejdéle 10
let, a to zejména pro Uucely umoznéni interni &i externi kontroly ziskanych vysledk( a pro
ucely reprodukovatelnosti dat.

Kazdy ze spravcl se zavazuje vést pisemné (vCetné elektronické formy) zaznamy
0 zpracovani osobnich udaju v souladu s ¢l. 30 odst. 2 GDPR. Kazdy ze spravcu se taktéz
zavazuje splnit informacéni povinnost dle ¢l. 13 ¢i 14 GDPR v{¢&i subjektim udaju, jejichz
data do platformy GENESIS zadava.

Spravci jsou opravnéni zapojit do zpracovani osobnich Udajl zpracovatele vyluéné se
souhlasem ostatnich smluvnich stran. Toto ustanoveni se nevztahuje na zpracovani
osobnich udaju Lékarskou fakultou Masarykovy univerzity v souvislosti s organizacné-
technickym zaji$ténim provozu platformy na zakladé smlouvy uzaviené s MOU dne 21. 6.
2022. Spoleéni spravci vyslovné souhlasi s povéfenim Lékarské fakulty Masarykovy
univerzity zpracovanim osobnich udajl na zakladé uvedené smlouvy.

Spole¢ni spravci se zavazuji pfijmout technicka, organizaéni a jina opatfeni, jez maiji
zamezit neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim Gdajim, jejich zméng,
zniceni, ztraté Ci jinému neopravnénému nakladani s osobnimi udaji, uvedena v pfiloze
€. 3 této smlouvy.

Spoleéni spravci si poskytuji navzajem soucinnost ke splnéni povinnosti Spravce pfi
vyfizovani zadosti o vykon prav subjektu Udaji stanovenych ¢&l. 15 az 23 GDPR. Tyto
zadosti, pozadavky a namitky bude vyfizovat dotCeny spravce, jehoz pacienta se zadost
tyka. Informaci o takovém pozadavku pfipadné vzneseném vuci jinému spravci je tento
spravce povinen bez zbyte¢ného odkladu pfedat dotéenému spravci k vyfizeni.

V pripadé kontrol &i inspekci se kazda ze smluvnich stran zavazuje poskytnout veskeré
informace potfebné k dolozZeni toho, Ze byly spInény povinnosti stanovené v této smlouveé.
Jestlize budou na zakladé téchto kontrol €i inspekci shledany nedostatky tykajici se plnéni
povinnosti dle této smlouvy, jsou smluvni strany povinny pfijmout opatfeni k odstranéni
téchto nedostatku.

Spravci jsou povinni pisemné ohlasit ostatnim spravclim poruseni zabezpeceni osobnich
udaju (tzv. bezpecnostni incident) a poskytnout jim podrobny popis povahy daného
pFipadu poruseni zabezpeceni osobnich udaju, a to ve Ih(té 24 hodin od zjisténi poruseni
zabezpedeni osobnich Gdajd. Ohlagovaci povinnost vigi Utadu pro ochranu osobnich
udaju a subjektt udaja, v pfipadech kdy je to pravnimi predpisy vyzadovano, bude plinit
spravce ur¢eny smluvnimi stranami.

Po ukonéeni doby zpracovani stanovené touto smlouvou bude postupovano v souladu
s touto smlouvou.

V pfipadé, Ze v disledku poruseni povinnosti nékterou ze smluvnich stran (dale ,Skadce*)
tykajicich se ochrany osobnich udajd, vyplyvajicich z pravnich pfedpisid nebo z této
smlouvy budou dal$i smluvni strany z divodu spole¢né odpovédnosti povinny uhradit tfeti
osobé (napf. subjekt dajl) jakoukoliv ¢astku (zejména pokutu, nahradu ujmy), je Skidce
povinen uhradit ostatnim smluvnim stranam penézitou ¢astku odpovidajici ¢astce, kterou
byly ostatni smluvni strany povinny uhradit tfeti osobé& v dusledku takového poruseni.
Timto neni dotéen narok téchto smluvnich stran vaé&i Skadci na nahradu Ujmy ve vysSi
pfesahujici vysSi této penézité Castky.

Spolecni spravci se zavazuji zachovavat mi€enlivost o zpracovavanych osobnich udajich,
zejména je nesmi zvefejhovat, Sifit, ¢i pfedavat dalS$im osobam mimo osoby v
zaméstnaneckém poméru se spravcem nebo jinym opravnénym osobam, jez jsou
zpracovanim osobnich udaju povéfeny. Spole€ni spravci jsou povinni zajistit, aby také
jejich zaméstnanci a jiné opravnéné osoby dodrzovali zavazek micCenlivosti. Tato



povinnost trva i po skonceni UCinnosti této smlouvy. Spole¢ni spravci jsou dale povinni
zachovavat mi€enlivost o bezpecnostnich opatfenich pfijatych k zabezpe&eni ochrany
osobnich udajud, a to i po skonceni ucinnosti této smlouvy.

VI.
Zachovani milcenlivosti

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mi€enlivost o veSkerych skute€nostech, tykajicich
se této smlouvy a vyzkumného projektu, a to bez ¢asového omezeni, a i po ukonceni této
smlouvy.

Smluvni strany se dale zavazuji nezpfistupnit jim znamé skuteCnosti o vyzkumném
projektu tfeti osobé a nepouzit pro jiny uc€el, nez ktery byl uréen v této smlouvé.

Ustanoveni tohoto ¢lanku se nedotyka opravnéni smluvnich stran uverejnit tuto smlouvu
a/nebo jeji Cast v pfipadé, Ze to vyZaduji pravni pfedpisy (napf. zakon &. 106/1999 Sb.,
0 svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, zakon ¢. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpist).

VII.
Ukonéeni smlouvy

Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu vypovédét, a to na zakladé pisemné
vypovédi s ucCinky k okamziku jejiho doruCeni druhé smluvni strané, a to v téchto
pfipadech:

a) jestlize néktera smluvni strana nespini & neplni nékteré z ustanoveni této
smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve |haté 15 dnd od doruéeni vyzvy
k napravé,

b) v pfipadé podstatného poruseni smluvni povinnosti, pfi¢emz za podstatné
poruSeni smluvni povinnosti se povazuje zejména:

- poruseni povinnosti dle této smlouvy pfi zpracovani osobnich udaju majici za
nasledek, Ze jsou osobni udaje subjektll udaji zavazné hrozbé poruseni
zabezpeceni osobnich udaju,

- poru$eni povinnosti k zachovani mi€enlivosti dle &l. V této smlouvy.

V pfipadé, Ze dojde k ukonceni financovani vyzkumného projektu z projektu LF MUNI
CZECRIN, zavazuji se smluvni strany bezodkladné projednat dalsi pokraCovani
vyzkumného projektu a uzavrit dodatek k této smlouvé, pfipadné dohodu o ukonceni této
smlouvy.

VIII.
Zavérecna ustanoveni

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfisluSnymi ustanovenimi
pravnich pfedpisl, zejména ob¢anského zakoniku.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu ob&éma smluvnimi stranami a uc¢innosti
dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv. MOU je povinen zaijistit zvefejnéni smlouvy
v registru smluv bez zbytec¢ného prodleni po jejim uzavieni a vyrozumét o této skutecnosti
ostatni smluvni strany. Smluvni strany jsou nejpozdéji pfi uzavieni smlouvy povinny
oznacit ty ¢asti smlouvy, které povazuji za své obchodni tajemstvi, a které tak nepodléhaiji
povinnosti uverejnéni v registru smiuv.

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu trvani vyzkumného projektu. Ty



zavazky, z jejichz povahy vyplyva, Zze maiji zUstat v platnosti i po ukonéeni platnosti této
smlouvy (zejména povinnost mi¢enlivosti dle &l. V. této smlouvy), zUstavaiji v platnosti i po
uplynuti doby, na kterou je tato smlouva uzaviena, a zanikaji az okamzikem jejich splnéni.

4. Smlouva je vyhotovena v sedmi stejnopisech, kazda smluvni strana obdrzi po jednom.
Zmény a doplnky této smlouvy jsou mozné pouze pisemnym dodatkem ke smlouvé.
Nedilnou soucasti této smlouvy tvofi jeji pfilohy

a. Priloha €. 1 - Popis vyzkumného projektu GENESIS (1a) a Seznam sbiranych
dat (1b)

b. PFiloha &. 2 — Vzor souhlasu s uc€asti ve vyzkumném projektu a souhlasu se
zpracovanim osobnich udaja

c. Priloha ¢. 3 — Technicka a organizaéni opatfeni k zabezpecéeni osobnich udajd

7. Na dukaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Brné dne 7. 7. 2023 V Brné dne 11. 8. 2023

prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. MUDr. Ivo Rovny, MBA

reditel MOU feditel FN Brno

V Hradci Kralové dne 31. 8. 2023 V Praze dne 9. 8. 2023

MUDr. Ale$ Herman, Ph.D. XXXXXXX

feditel FN HK v plné moci

V Olomouci dne 5. 9. 2023 V Praze dne 18. 8. 2023

prof. MUDY. Roman Havlik, Ph.D. doc. MUDr. Zdenék Bene&, CSc.

feditel FNOL feditel FTN



V Praze dne 31. 7. 2023

prof. MUDr. David Feltl, Ph.D., MBA
feditel VFN



Priloha 1a
Popis vyzkumného projektu
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Masaryklv

onkologicky
ustav

Genomic alterations platform for NExt clinical Studies, GENESIS

Cilem projektu je vytvoreni Narodniho registru molekuldarnich tumor board( (National Molecular Tumour Board Registry), ktery bude
shromazdovat vysledky testovani a interpretacni vystupy konzultaci molekularnich tumor boardu.

Do projektu bude zapojeno pilotné 5 Komplexnich onkologickych center s ustavenymi Molecular Tumor Boards, které jsou ¢leny Disease Oriented
Network-u CZECRINonco. Pilotné zapojena KOC:

KOC MOU (dr. Obermannova, dr. Grell)
KOC FN Brno (dr. Eid)

KOC VFN (dr. Ktizova)

KOC FN Motol (dr. Kopeckova)

KOC FM HK (doc. VoSmik)

V dalsi etapé je planovano zapojit dalsi KOC dle jejich zajmu.

GENESIS predstavuje platformu multicentrické spoluprace v oblasti molekuldrnich tumor-boardd, v rdmci niz jsou pldnovany samostatné pracovni

balicky (WPs) k danym problematikam:

WP1:
WP2:
WP3:
WP4:
WP4:
WP5:

molekularné-genetické profilovani, panely gen( v jednotlivych KOC, zdrojova/raw data, standardizace vystupUl (PI: prof. Slaby)
klinicka data, genomic-driven doporuceni a jejich standardizace, reporting, sdileni vystupt (learning curve) (PI: dr. Grell)
e-platforma pro sbér dat, analyzy dat (PI: dr. Svobodnik)

etické a pravni otdzky personalizovaného sbéru dat (Pls: dr. Kos¢ik, mgr. Halouzka)

outcome-based farmakoekonomické analyzy (PI: dr. Rihovd)

diseminace vystupu, spoluprdce s klicovymi stakeholders (PI: doc. Demlova)

K naplnéni cill jsou definovany zakladni parametry, které budou zadavany do eCRF GENESIS.



Priloha 1b
Nepodléha uverejnéni dle § 3 odst. 1 zakona &. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich
predpisu — obchodni tajemstvi



Priloha ¢. 2
Vzor souhlasu s ucasti ve vyzkumném projektu a souhlasu se zpracovanim osobnich udaju



Souhlas s ucasti ve vyzkumném projektu

,GENESIS - Genomic alterations platform for NExt clinical Studies”

Poskytovatel zdravotnich sluzeb provadéjici vyzkumny projekt:

Nazev: .........
1ICO: ...
Sidlo: .........

Ucastnik vyzkumného projektu:

Pfijmeni, jméno:. .........
Datum narozeni: ............
Bydlisté: ..............

Vézena pani/vazeny pane,

radi bychom Vam nabidli moznost tGcastnit se nize uvedeného vyzkumného projektu. Vase ucast v projektu je zcela
dobrovolna. Predtim, nez date svlij souhlas, prectéte si, prosim, peclivé tento dokument a zeptejte se na vse, co by Vam
v souvislosti s pfipadnou Ucasti pfipadalo dlleZité. Lékar, ktery Vam tento souhlas predkladda, Vam rad zodpovi Vase
dotazy a pripadné vysvétli mozné nejasnosti spojené s Ucasti.

Cil vyzkumu

Smyslem vyzkumného projektu je vytvoreni statem fizené Narodni platformy tzv. molekuldrnich tumor board(
(molekuldrnich indikacnich komisi). Projekt GENESIS tak predstavuje platformu multicentrické spoluprace v oblasti
molekularnich tumor-boardd/indikacnich komisi.

Co je predmétem vyzkumného projektu a co mtiZete ocekavat od Vasi ticasti:

Predmétem vyzkumného projektu je sbhér dat o Vasi osobé jako jsou Udaje identifikacni, kontaktni a demografické, data
o Vasem zdravotnim stavu, diagnostice a Iécbé a vysledky molekuldarné - genetického vySetfeni a doporuceni
molekularniho tumor boardu s cilem vytvoreni narodni platformy molekularnich tumor board(/indikacnich komisi.
Nebude Vam provadéno zadné dalsi vysetieni nad ramec bézné praxe.

Do projektu bude zapojeno v prvni etapé 7 komplexnich onkologickych center v CR (Masarykilv onkologicky Ustav,
Fakultni nemocnice Brno, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Fakultni nemocnice v Motole, Fakultni nemocnice
Olomouc, Fakultni Thomayerova nemocnice a VSeobecnd fakultni nemocnice v Praze) a predpoklada se zarazeni radové
stovek pacientd ro¢né. Spravu a provoz databaze pro zadavani dat bude zajistovat LF MU na zakladé smlouvy o

spolupraci.
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Pripadné dalsi otazky, které souviseji stimto vyzkumnym projektem nebo se tykaji Vasich prav coby ucastnika

vyzkumného projektu, Vam zodpovi Vas osSetrujici Iékar nebo hlavni fesitel tohoto vyzkumného projektu:

MUDr.:.

Email:

Telefonni cislo:

Pokud se nechcete se svymi stiznostmi obracet na osSetrujici Iékare ¢i hlavniho tesitele, kontaktujte prosim Etickou

komisi (telefon na Etickou komisi: .............). Na Etickou komisi se mliZete obracet s jakymikoliv dotazy o svych pravech

jakoZto ucastnika vyzkumného projektu.

PROHLASENI:
Pfecetl/a jsem si informaci o tomto projektu a prohlasuji, Ze:

jsem byl/a pouéen/a o pravech, které mam v souladu s nafizenim GDPR ve vztahu ke svym osobnim Gdajdm,

souhlasim s tim, aby zaméstnanci poskytovatel zdravotnich sluzeb provadéjici tento vyzkumny projekt, nahlizeli
za UcCelem ziskani zdravotnickych dat potfebnych pro tento projekt do zdravotnické dokumentace vedené o
mé osobé poskytovatel zdravotnich sluzeb a aby si pofizovali potifebné vypisy ¢i kopie,

souhlasim s tim, Ze vysledky ziskané z vySetfeni spolu s Udaji ziskanymi ze zdravotnické dokumentace mohou
byt uvefejnény (napf. prostfednictvim publikace v odborném &asopise, pfedndsky), aniz by doslo k identifikaci
mé osoby,

jsem si védom/a toho, Ze tento souhlas mdZu bez jakychkoli nepfiznivych disledkd odmitnout, pfipadné si
mohu svou ucast kdykoliv rozmyslet a kdykoliv v pribéhu trvani projektu z registru odstoupit, aniz bych byl/a
povinen/povinna sdélovat dlvody takového rozhodnuti. Své rozhodnuti, prosim, vidy ve vlastnim zajmu
nejdfive zkonzultujte se svym lékafem. Pokud byste odstoupil/a z vyzkumného projektu predcasné, udaje
shromdazdéné pred odstoupenim mohou byt zpracovdny spolecné s dalSimi udaji shromazdénymi v ramci
tohoto projektu, pokud vyslovné nepozidate o jejich vymaz z databaze. V databazi se vsak jiz nebudou
shromaZdovat Zzadné dalsi informace, pokud k tomu vyslovné nedate souhlas. Poté, co jsem mél/a moZnost
klast doplnujici otdzky a zeptat se na vSe, co pokldadam za podstatné, a moje dotazy mi byly zdravotnickym
pracovnikem zodpovézeny, prohlasuji, Ze jsem podanym informacim a vysvétlenim plné porozumél/a a na
zékladé poskytnutych informaci a své svobodné vile souhlasim s Gi¢asti vtomto vyzkumném projektu.

Podpis pacienta/pacientky: Datum:

Jméno osetrujiciho |ékare/lékarky: Datum:
Podpis lékare/lékarky:

GENESIS
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INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU V RAMCI VYZKUMNEHO PROJEKTU

»GENESIS - Genomic alterations platform for NExt clinical Studies”

SPRAVCE

NAZEV Poskytovatel zdravotnich sluzeb

sibLO IDENTIFIKACNI CisLO

KONTAKT | Hlavni Fesitel: ...
Povérenec pro ochranu osobnich udajii: ...

SUBJEKT OSOBNICH UDAJU

JMENO A PRIJMENT

DATUM NAROZENI

TRVALE BYDLISTE

V souladu s ustanovenim €l. 13 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto Udajli a o zruseni smérnice
95/46/ES (Obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju — dale jen ,GDPR") u¢inného ode dne 25. kvétna 2018 Vas
informujeme o zpracovani a ochrané Vasich osobnich udajt, tj. predevsim Vasich klinickych, diagnostickych a
laboratornich dat v rdmci vyzkumného projektu a dovolujeme si Vas pozadat o vysloveni souhlasu se zpracovanim
osobnich udaja. Smyslem vyzkumného projektu je vytvoreni Narodni platformy tzv. molekuldrnich tumor boardd
(molekularnich indikacnich komisi). Projekt GENESIS tak predstavuje platformu multicentrické spoluprace v oblasti
molekuldrnich tumor-boardd/indikaénich komisi.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb spolecné s ostatnimi poskytovateli zdravotnich sluzeb zapojenymi do tohoto
vyzkumného projektu je spravcem Vasich osobnich udaju, které ziskal a ziska od Vas pro potieby tohoto vyzkumného
projektu. Vase osobni Udaje spravci zpracovavaji pouze v nezbytném rozsahu pro ucely vyzkumného projektu, a to
takto:

Ucel zpracovani osobnich tdajii ve vyzkumném projektu GENESIS je:

= Vytvoreni narodni elektronické platformy pacientq,
= sledovani a hodnoceni vysledkd molekularné-genetického profilovani a jejich porovnéni s klinickymi daty

= védecké a statistické Setfeni s moznymi vystupy zpracovanych dat predevsim ve formé védeckych publikaci,
statistickych prehledi a analyz, pripadné sdruzovani dat s jinymi databazemi na narodni i mezinarodni arovni.

Zpracovavané osobni tudaje ve vyzkumném projektu GENESIS: Pravni dGvod/y zpracovani:

GENESIS
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- identifikacni a kontaktni, demografické udaje = dle ¢l. 6 (1. a) GDPR vyslovny souhlas subjektu udaji

= dle ¢l. 9 (2. a) GDPR vyslovny souhlas subjektu udaji

* data o zdravotnim stavu, diagnostice a lécbe,
vysledky molekuldrné-genetického vysetfeni a
doporuceni molekuldrniho tumor
boardu/indikaéni komise

Zdroj ziskani zpracovavanych osobnich udaju

Spravce ziskal osobni Udaje od Vas a pro potieby vyzkumného projektu také z tohoto zdroje:
e zdravotnicka dokumentace vedend Vasim poskytovatelem zdravotnich sluZzeb

Pfijemci osobnich udaji:

Externi pfijemci: Masarykova univerzita, IC: 00216224, se sidlem Kamenice 753/5, 625 00 Brno (dale jen ,MU”, popft.
jednotlivd pracovisté: Lékarskd fakulta (,,LF MU”), zajistujici na zakladé smlouvy spravu a provoz databéze pro zadavani
dat; data budou zpracovdvat pouze povéreni zaméstnanci.

Interni pFijemci: spravce bude zpracovavat Vase osobni Udaje pouze prostfednictvim k tomu povérenych zaméstnanca.

Doba uloZeni osobnich udajt:

Data zlistanou uloZena v databazi v nezménéné podobé po dobu trvani vyzkumného projektu a dale v pripadé souhlasu
hlavniho tesitele (viz nize) az 10 let od ukoncéeni vyzkumného projektu zejména pro Ucely umoznéni interni ¢i externi
kontroly ziskanych vysledkU a pro Ucely reprodukovatelnosti dat.

Vase prava jako subjektu tudajt
V souvislosti se zpracovanim Vasich udajl v rdmci vyzkumného projektu Vam nalezi:

pravo Zadat o informace o kategoriich zpracovdvanych mych Gdajd, Ucelu, dobé a povaze zpracovani a o
pfijemcich udajq;

pravo pozadat o poskytnuti kopie zpracovavanych udaju;

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

pravo vznést namitku proti zpracovavani mych udajd;

pravo byt informovan o pfipadech poruseni zabezpeceni mych Gdajl a to tehdy, pokud je pravdépodobné, Ze
dany ptipad poruseni bude mit za nasledek vysoké riziko pro ma prava a svobodu.

Beru na védomi, ze vySe uvedend prava mohu uplatnit pfimo u spravce, tedy Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ptipadné

prostfednictvim svého Iékarfe. Vase prava mlzZete pripadné uplatnit také u kteréhokoliv z center zapojenych do tohoto

vyzkumného projektu, Zadost vSak bude vyfizovat ten spravce, ktery Vase osobni Gidaje do databaze GENESIS zadal.

Mate dale pravo podat stiznost u dozorového Gfadu, a to v pfipadé, Ze se domnivate, Ze zpracovanim osobnich udajt
dochazi k poruseni pravnich predpisi o ochrané osobnich udaji. Stiznost muzZete podat u dozorového tfadu v misté
svého obvyklého bydlisté, misté vykonu zaméstnani nebo v misté, kde doslo k Gdajnému poruseni. V Ceské republice
je dozorovym tradem Utad na ochranu osobnich tidajd, Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7, www.uoou.cz.

Doplnujici informace:
S Vasimi osobnimi Udaji bude vidy nakladano v souladu s pravnimi predpisy, zejména nafizenim Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajd

a o pohybu téchto Gdaji a o zruseni smérnice 95/46/ES a zdkonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja, ve
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znéni pozdéjsich predpisl. Pouceni o Vasich pravech a jejich uplatnéni, o konkrétnich zpracovanich osobnich tdaju a
dalSich skute¢nostech souvisejicich se zpracovanim Vasich osobnich udaji je verejné dostupné na napf. webu

Zpracovani osobnich Udajl u spravce je upraveno vnitfnim predpisem. Osobni Udaje jsou vedeny v listinné (manualni)
podobé / v elektronické (automatizované) podobé. Automatizované rozhodovani véetné profilovani, které by mohlo mit
dopad na vase prava, se pfi automatizovaném zpracovani vasich udajl neprovadi.

V souvislosti s Vasim zapojenim do vyzkumného projektu Vam nevznikd ndrok na Zzddnou odménu a stejné jako Vam
nebudou uhrazeny Zzadné vydaje.

V pfipadé dalsich dotazd tykajicich se zpracovani Vasich osobnich Udaji ve vyzkumném projektu se mézete kdykoliv
obratit na povérence pro ochranu osobnich udaju spravce, e-mail: .................

Pfipadné dalsi otdzky, které souviseji stimto vyzkumnym projektem nebo se tykaji Vasich prav coby ucastnika
vyzkumného projektu, Vam zodpovi Vas osetrujici Iékaf nebo hlavni fesitel ............ccccccceneeee... (kontakt v zahlavi).

Vyse uvedené informace beru na védomi:

Misto a datum Podpis pacienta/pacientky

GENESIS
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SOUHLAS PACIENTA SE ZPRACOVANIM OSOBNICH UDAJU

Ja niZe podepsany:

Datum narozeni................ et eeteeeeteeteeeeieseateteeteeeettenet e teeteetenteneasate tetee eeeeeasate tetaeteetenaanrt retn eeneenneaee e esnnntereeetneteeeenaen

prohlasuji, Ze jsem byl seznamen lékafem:

,

JMIBIIO, PFIIINONI ..ottt ettt ettt et ste s ettt st s aeete s et et st atestessesses st ateate s ssases bt ssaaseasasas s s aesstessnsanasses

POSKYtOVALE! ZATQVOLNICH SIUZED..........c.ooeeeeeee ettt et ettt et et s e st st s s ss s st sesssssss st assstssa s sanasssnnnnsen

s Ucelem a cili shora uvedeného vyzkumného projektu "GENESIS — Genomic alterations platform for Next clinical
Studies” a s podminkami zpracovani mych osobnich tdajia v ramci tohoto vyzkumného projektu.

V ndvaznosti na to udéluji timto v souladu s ¢l. 6 odst. 1 pism. a) a ¢l. 9 odst. 2 pism. a) GDPR souhlas se zpracovanim
osobnich udaji vrozsahu nezbytném pro provadéni tohoto vyzkumného projektu, a to po dobu trvani tohoto
vyzkumného projektu a dale po dobu nejdéle 10 let po jeho ukonceni. Jsem si védom, Ze tento souhlas mohu kdykoliv
odvolat. Odvolani souhlasu vSak nema vliv na zdkonnost zpracovani osobnich Udaji provadéného pred odvolanim
souhlasu.

Prohlasuji, Ze jsem Cetl/-a text tohoto dokumentu, a Ze jsem mu porozumél/-a. Poté, co jsem mél/-a moznost klast
doplnujici otazky a zeptat se na vse, co pokladam za podstatné, a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny,

Prohlasuji, Ze jsem informacim a vysvétlenim plné porozumél/-a a povazuji pouéeni mé osoby za dostateéné

Jsem si védom/-a toho, Ze tento souhlas mlzZu bez jakychkoli nepfiznivych dasledk odmitnout.

Misto a datum Podpis pacienta/pacientky

Prohlasuji, Ze jsem pacientu/-ce poskytl/-a vSechny potfebné informace vyplyvajici z textu na prvni strané tohoto
dokumentu a pIné informoval(a) o podstaté platformy GENESIS, jakoZ i jeho/jejich pravech souvisejicich se
zpracovavanim jeho/jejich (osobnich) udaji v ramci této platformy, jak je vyZzadovano platnymi etickymi a pravnimi
normami. Komplexni pouceni ve smyslu tohoto souhlasu jsem proved|/-a z povéreni spravce.

Misto a datum Podpis informujiciho Iékafe/lékarky

v v

Dékujeme Vam za Vas cas a trpélivost!

1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluZeb
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Priloha ¢. 3
Technicka a organizacni opatreni k zabezpeceni osobnich udaju

Nepodléha uvefejnéni dle § 3 odst. 1 zakona &. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich
predpisu — obchodni tajemstvi



