Ev. €. 008/0VZ/23/083-Spol

SMLOUVA O SPOLUPRACI

(dale jen ,Smlouva")

KTEROU UZAVIRAJf NASLEDUJICI SMLUVNI STRANY:

IMPULS, nadacni fond, se sidlem Praha 2, Katefinska 30, PSC 128 08, IC: 261 69 428, zapsany v rejstfiku nadaci a
nadacnich fond vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N, viozka 325

(dale jen ,IMPULS"),

Fakultni nemocnice Ostrava, se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava — Poruba IC: 00843989, zfizovaci
listina MZ €R ze dne 25. listopadu 1990 & ¢.j. OP-054-25.11.90, bankovni spojeni: CNB, &.0. 66332761/0710, variabilni
symbol: 649071187, zastoupena MUDr. Jifim Havrlantem, MHA, feditelem Fakultni nemocnice Ostrava

(déle jen ,Nemocnice"),

(IMPULS a Nemocnice spolecné dale jen ,Smluvni strany", nebo kaZda strana samostatné té7 , Smluvni strana").

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A)

(8)

©

IMPULS v souladu s prsIuéani pravnimi pfedpisy na ochranu osobnich (dajdl provozuje registr ,ReMuS", ve kterém
shromaZd'uje, zpracovava a uchovava nékteré osobni Udaje (véetné Udajll o zdravotnim stavu) pauentu a pripadné
potencilnich pacientl, u nichZ bylo potvrzeno nebo je podezfeni na roztrousenou sklerdzu &i jind neurcimunologickd
onemaocnéni;

Nemacnice Je provozovatelem centra zabyva]mm se lécbou roztroudené sklerézy a/nebo jinych neuroimunologickych
onemocnéni, v rdmci kterého zpracovava osobnich (daje pacientd s témito onemocnénimi a podili se tak na jejich lécbé
v Ceské republice;

Smluvni strany si pfeji vzajemné spolupracovat pfi provozovani registru ReMusS a pfi zpracovani osobnich Udajd pacientt
s roztrousenou sklerézou &i dal3imi neuroimunologickymi onemocn&nimi tak, aby osobni udaje v registru obsaZené, jakoz
i vystupy ziskané analyzou téchto uda]u umoZiiovaly podavat Upiné informace o zavaznosti roztrousené sklerdzy & jinych
neurmmunologmkych onemocnéni, jejich priibéhu a dosavadni lébé v Ceské republice a tim nasledné pispivat k 1é¢bé
téchto nemoci;

DOHODLY SE SMLUVNI STRANY TAKTO:

1.

1.1.

Definice

Nevyplyva-li z kontextu této Smlouvy néco jiného, maji nasledujici pojmy pousité s velkym pocatecnim
pismenem v této Smlouvé tento vyznam:

~Anonymizované udaje" znamena vybrané uUdaje o Pacientech, které viak nelze vztahnout ke
konkrétnimu Pacientovi;
~Centrum pro léébu RS" znamena zdravotnické centrum zabyvajici se Ié€bou RS & jinych NIO, které

provozuje Nemocnice a jehoZ prostfednictvim se Nemocnice Ucastni na
registru ReMus;

LInformace" znamena informaci o naklddani s osobnimi Udaji pacientl v registru
ReMusS, prostiednictvim které je pinéna informaéni povinnost dle Nafizeni;
vzor Informace je uveden v Pfiloze ¢. 5 této Smlouvy;

.Nafizeni® znamena Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich Udajd a o volném pohybu téchto (dajll a o zrugeni smérnice
95/46/ES;

.NIO" znamena neuroimunologickad onemocnéni, a to véetné RS;



2:1,

3.1.

3.2
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,Osobni udaje” znamend vybrané osobni Udaje, véetné Udajd o zdravotnim stavu,
pacientd, véetné Pacientd, které jsou & maji byt pfedmétem zpracovani
v registru ReMus;

.Pacient” znamena fyzickou osobu, které byla diagnostikovana RS & jina NIO, ktera
dochézi do Centra pro lé¢bu RS a ktera udélila Souhlas ke zpracovani svych
osobnich Gdajd v registru ReMus;

,ReMus" znamena registr pacient(l s RS ¢ daldich NIO v Ceské republice spravovany
a provozovany IMPULSem;

.RS" znamena roztroudena sklerdza;

.Souhlas" znamend souhlas Pacienta se zpracovanim Osobnich Udajd pro dcely
registru ReMuS; vzor Souhlasu je uveden v Pfiloze ¢. 4 této Smiouvy;

Mystup® zZnamena vystup obsahujici Anonymizované Udaje Pacientd ziskany

analyzou Udajl zpracovavanych v registru ReMusS, ktery Nemacnici bude
poskytovat IMPULS ve formé zpravy; vzor Vystupu je uveden v Pfiloze ¢.
2 této Smlouvy;

~Zpracovatel" znamena spolecnost spolupracujici s IMPULSem na registru ReMus, kterd
bude na vyZadani ozndmena Nemocnici; IMPULS miZe spolupracovat téZ
s vice Zpracovateli; Nemocnice souhlasi, Ze ¢innosti Zpracovatele dle této
Smiouvy mohou byt zajistovény téZ pfimo ze strany IMPULSu, pficemz v
takovém pfipadé se povinnosti Zpracovatele dle této Smiouvy uplatni
obdobné pro IMPULS;

Zadost" znamena pisemné #adost Nemocnice o jednorazovy Vystup; vzor Zadosti
je uveden na webovych strankach IMPULSu www.multiplesclerosis.cz.

Ucel Smiouvy

Ugelem této Smiouvy je Gprava vzajemnych prav a povinnosti Smiuvnich stran v souvislosti se zpracovanim
Osobnich tdajll Pacientd v registru ReMus.

Predmét Smlouvy

IMPULS zajisti za podminek stanovenych touto Smlouvou zpracovani Osobnich Gdajd Pacientll poskytnutych mu
Nemocnici prostiednictvim Centra pro lé¢bu RS, hrazeni odmény Nemocnici dle Pfilohy & 3 této Smilouvy,
poskytnuti pravidelnych bezplatnych a jednorazovych zpoplatnénych Vystup Nemocnici v souladu s touto
Smlouvou a dalsi sluzby v rozsahu, zplsobem a za podminek stanovenych touto Smlouvou.

Nemocnice bude za podminek stanovenych touto Smlouvou poskytovat IMPULSu Osobni Udaje Pacient(i za Ucelem
zajisténi jejich zpracovani a zafazeni do registru ReMus a platit cenu dle Pfilohy & 3 této Smlouvy za poskytovani
jednorazovych Vystup@ a za poskytovani dalsich sluZzeb upravenych v této Smilouvé.

Poskytovani Osobnich udaji IMPULSu

Nemocnice, jakoZto zpracovatel Osobnich Udajl, prostfednictvim Centra pro lé€bu RS zajisti, Ze Osobni (daje
Pacientl budou IMPULSu za Ucelem jejich zpracovani a zafazeni do registru ReMu$S poskytovany:

(a) manualné na zabezpecené rozhrani ¢i automatizovanym zplisobem v rdmci zabezpedeného datového
prostoru, a to v souladu s pokyny sdélenymi ze strany IMPULSu dle aktudiné vyuZivaného technického
fesdeni pro poskytovani Udajl do registru ReMus;

(b) pouze s predchozim pisemnym Souhlasem Pacientd dle ¢lanku 14 této Smlouvy, pokud z Nafizeni nebo
jiného predpisu nevyplyvd, Ze takovy Souhlas neni potfebny; a

() pouze v souladu s platnymi pravnimi predpisy, zejména v souladu s Nafizenim;
(d) za pomoci software ur¢eného ze strany IMPULSU.

Rozsah Osobnich Gdajll Pacienta zpracovavanych Nemocnici a zaroved za timto U¢elem poskytovanych IMPULSu
do registru ReMuS odpovida aktudiné zpracovavanym Udajdm v registru ReMusS, a to v souladu se Souhlasem
udélenym Pacienty. Jedna se zejména o Osobni Udaje vymezené v Priloze . 1 této Smlouvy. Nemocnice bere na
védomi, Ze tento rozsah mlze byt ze strany IMPULSu jednostranné ménén s ohledem na aktudlni potfeby lécby
RS a dalsich NIO a dle aktudlnich moZnosti vyuZivaného software, vZdy viak v souladu s udélenym Souhlasem. O
zméné v rozsahu poskytovanych Udajd bude IMPULS predem informovat Nemocnici prostrednictvim povérenych
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pracovnik{ Centra pro lé¢bu RS. Nemocnice neni a nikdy nebude povinna poskytovat jiny rozsah tdajd, ne? jakym
aktudiné disponuje v ramci ji vedené zdravotnické dokumentace.

V pfipadé, Ze o nékterém z Pacientl nebudou Nemocnici prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS po dobu jednoho
kalendarniho roku vibec poskytnuty aktualizované Osobni Udaje nebo nebudou poskytnuty v Gplném rozsahu,
bere Nemocnice na védomi, Ze za (celem zjisténi divodu neposkytnuti téchto (dajli bude kontaktovana ze strany
IMPULSuU ¢i jim poverenym Zpracovatelem. Pokud neposkytnuti (dajl nebude zpfisobeno odvolanim Pacientova
souhlasu se zpracovanim osobnich Udajtl, souhlasi Nemocnice s tim, Ze prostfednictvim Centra pro lé¢bu RS zajisti
poskytnuti’ aktualizovanych Osobnich (dajli tohoto Pacienta, & provede doplnéni nebo opravu Osobnich Udajd
0 tomto Pacientovi. Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro lé¢bu RS Osobni Udaje o Pacientovi vyZadané
zplisobem dle pfedchozi véty tohoto ustanoveni z jakéhokoliv diivodu neposkytne, nedoplni ¢ neopravi, zavazu1e
se Nemocnice ve spolupraci s IMPULSem a/nebo Zpracovatelem provést konzultaci za Géelem vyfeseni vzniklé
situace.

Zpracovani Osobnich tdaji IMPULSem

IMPULS, jakoZto spravce Osobnich Udaijl zajisti, Ze Osobni idaje Pacient poskytnuté Nemocnici prostiednictvim
Centra pro lécbu RS budou ukladany na zabezpetené datové dloZisté, kde budou za pomoci k tomu uréeného
informacniho systému dale uspofdddvany, analyzovény a aktualizovany (nahrazovény) na zakladé pozdéji
ziskanych Osobnich (dajll Pacientd. Ze zpracovanych Osobnich Udaj bude vytvoien registr ReMus.

IMPULS zajisti zpracovani a zafazeni Osobnich (dajtl Pacientf poskytnutych Nemocnici prostrednlctvm Centra
pro lécbu RS do registru ReMuS bez zbytecneho odkladu, nejpozdéji viak do dvou (2) mésicl od jejich poskytnuti.
Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze ¢asovy limit pedle predchozi vaty se neuplatni v nasleduijicich pfipadech:

(a) pfi opoZdéném poskytnuti Osobnich Udajti Pacientd ze strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é¢bu
RS; v takovemto pfipadé budou Osobni (daje Pacientd zpracovany a zafazeny do registru ReMuS
nejpozdéji do dvaceti (20) kalendafnich dnli cde dne poskytnuti Osobnich Udajdl Pacientdl ze strany
Nemocnice prostfednictvim Centra pro lé¢bu RS;

(b) pfi poskytnuti nepfesnych Osobnich Gdajll Pacientd; detaily jsou upraveny v dlanku 6. této Smiouvy.

IMPULS zajisti, 7e nedojde ke zniceni, jakémukoliv poskozeni ani pozménéni Osobnich (dajl obsaZenych
v registru ReMuS, ledaze by se tak stalo v souladu s pravnimi pfedpisy. PFi pinéni téchto povinnosti zajisti dale
IMPULS, Ze nikdo neapravnény nebude mit pfistup k Osobnim Gdajém v registru ReMus.

Nemocnice si je védoma toho a souhlasi s tim, Ze Osobni Udaje Pacientd poskytnuté IMPULSu mohou byt technicky
zpracovany Zpracovatelem. IMPULS zajisti, Ze nikdo neopravnény nebude mit pfistup k Osobnim U(dajlm
v registru ReMus.

Presnost Osobnich udaji

IMPULS zajisti pfed zafazenim Osobnich Gdajd Pacientl do registru ReMuS provedeni formalné- -logické kontroly
Osobnich udaji Pacientd poskytnutych mu ze strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1écbu RS, Zjisti-li
IMPULS, Ze poskytnuté Osabni (idaje Pacient( vykazuji formalné-logické vady & chyby (tj. zejména neodpovidaji
poZadované struktufe Osobnich Udajd), bude postupovat nasledovné:

(a) V pfipadé, Ze chybovost Osobnich (dajd Pacientd poskytnutych IMPULSu ze strany Nemocnice
prostfednictvim Centra pro lécbu RS bude v celkové mife vy$&i nez 3 % nebo pfi chybovosti v zasadnim
parametru pro vyhotoveni a prezentaq Vystupl (tzn. v parametrech rodné &slo, EDSS, 1é¢bé, relapst,
praceschopnosti podle Pfilohy ¢ 2 této Smlouvy), bere Nemocnice na védomi, 7e si IMPULS nebo
Zpracovatel u Centra pro lé¢bu RS ve Ihité 14 kalendafnich dnd od poskytnut| chybnych Udajd vyzada
opravu poskytnutych Osobnich (daj Pacientl. IMPULS zajisti zpracovani a zafazeni opravenych Osobnich
Udajd Pacientd do registru ReMuS nejpozdé&ji do dvaceti (20) kalendéfnich dné ode dne jejich poskytnuti.
Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro Iécbu RS opravené Osobni (idaje Pacient(i neposkytne ve
Ihéité 14 kalendafnich dnll od odeslani Zadosti IMPULSu nebo Zpracovatele dle prvni véty tohoto odstavce,
zavazuji se Smluvni strany provést konzultaci za (¢elem vyFeseni vzniklé situace.

(b) V pfipadé, Ze chybovost Osobnich (dajé Pacientd poskytnutych IMPULSu ze strany Nemocnice
prostfednictvim Centra pro lé¢bu RS bude v celkové mite chybovosti niz&i neZ 3 % pro vyhotoveni a
prezentaci Vystupd, bere Nemocnice na védomi, Ze bude prostfednictvim Centra pro lécbu RS o této
skutecnosti informovana IMPULSem nebo Zpracovatelem a bude poZadana o opravu chybnych Osobnich
udajd Pacientd. Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro lécbu RS opravené Osobni udaje Pacient(
neposkytne, zavazuji se Smluvni strany provést konzultaci za Gcelem vyredeni vzniklé situace.
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(c) V pfipadé, Ze chybovost Osobnich Udajd Pacientd poskytnutych IMPULSu ze strany Nemocnice
prostiednictvim Centra pro lé¢bu RS bude v celkové mife chybovosti vy33i nez 30 %, zavazuji se Smiuvni
strany provést konzultaci za Ucelem vyredeni vzniklé situace.

IMPULS zajisti, Ze za Zadnych okolnosti nebude zasahovéno do obsahu ani formy Gdajd poskytovanych ze strany
Nemocnice prostfednictvim Centra pro lécbu RS. Tim neni dotéeno prave IMPULSu (i) zasahovat do Osobnich
tdajli zpracovavanych v registru ReMuS a provést nezbytné opravy takovych Udajl v ndvaznosti na provedeni
formalné-logické kontroly, (i) uvést (idaje do souladu se skutecnosti a/nebo (iii) upravit je pro pfipad uplatnéni
prav Pacienta dle Nafizeni & v jinych obdobnych a relevantnich pripadech. O veskerych takovych zasazich i
Upravach bude IMPULS bez zbytecného odkladu informovat Nemocnici, a to telefonicky & jinym vhodnym
zplisobem.

Poskytovani Vystupd

IMPULS zajisti, e Nemocnici budou poskytovany pravidelné i jednordzové (ad hoc) anonymizované Vystupy
vytvofené na zakladé zpracovani Osobnich (dajd Pacientd shromazdénych v registru ReMuS nasledovné:

(a) pravidelné Vystupy budou Nemocnici ze strany IMPULSu poskytovany automaticky v pravidelném
intervalu jedenkrat roéné, a to vZdy nejpozdéji k poslednimu pracovnimu dni mésice bfezna nasledujiciho
kalendarniho roku, s vyjimkou pfipadu vymezenych v ¢lanku 5.2, a

(b) jednorazove (ad hoc) Vystupy budou Nemocnici ze strany IMPULSu poskytovany na zakladé Zadosti
Nemocnice, a to ve Ih{ité tf (3) mésicl od doruceni Zadosti.

IMPULS zajisti, Ze Vystupy poskytované Nemocnici budou vytvaieny vidy pouze na zékladé zpracovani aktudlnich
Osobnich (dajl Pacientll shromaZdénych v registru ReMuS. IMPULS dale zajisti, Ze Vystupy budou obsahovat
pouze Anonymizované Udaje a nebude podle nich mozné identifikovat Zadného Pacienta.

IMPULS zajisti, Ze Nemocnice bude opravnéna kdykoliv provadét kontrolu toho, zda Vystup odpovida skuteénému
zpracovani Udaijll v registru ReMuS a poskytuje tak presné informace. Pro Ucely této kontroly IMPULS zajisti, Ze
Nemocnice bude mit prostfednictvim svého povéfeného pracovnika Centra pro lécbu RS vidy spolu s IMPULSem
pfistup do véech prostor IMPULSu a/nebo Zpracovatele a ke viem jeho zafizenim, ve kterych probihad zpracovani
Osobnich Gdajd pro Ucely registru ReMuS. Vécné a ¢asové podminky takovéhe pfistupu budou pfedem dohodnuty
mezi Smluvnimi stranami.

Anonymizace Osobnich udaji Pacienta v registru ReMuS

V pfipadé, 7e Pacient pozada IMPULS nebo Nemocnici prostfednictvim Centra pro lécbu RS o vymaz svych
Osobnich Gdajé zpracovavanych v registru ReMuS, odvold sv{ij souhlas se zpracovanim svych Osobnich udajll
v registru ReMuS nebo zemie, IMPULS neprodleng poté, co se o této situaci dozvi, zajisti prevod Osaobnich udajd
takového Pacienta do anonymizované podoby (Anonymizované ddaje), tj. zajisti, Ze z registru ReMuS bude
odstranéno jméno, prijmeni, bydlist, rodné &islo a pfipadné i dalsi identifikacni Udaje tykajici se Pacienta tak, aby
jiz nebylo mozné ani zpétné uvedeného Pacienta identifikovat, o ¢emz bude Zjici Pacient informovan.

Poskytovani dalsich sluzeb

V souvislosti se zpracovavanim Osobnich udajli Pacientl poskytnutych ze strany Nemocnice prostfednictvim
Centra pro lIé¢bu RS podle této Smiouvy a poskytovanim Vystupl z registru ReMusS zajisti IMPULS pro Nemocnici
i zaskoleni a podporu zaméstnancl Centra pro lécbu RS v souvislosti s provozem registru ReMus.

Cena

Cena, kterou bude Nemocnice platit IMPULSu za poskytovani Vystupll a dalsich sluzeb podle této Smlouvy je
uvedena v cenovém modelu, ktery tvofi Pfilohu €. 3 této Smlouvy.

Micenlivost

Smiuvni strany budou zachovéavat micenlivost ohledné vsech skutecnosti souvisejicich s touto Smiouvou &i se
zalezitostmi druhé Smluvni strany a o viech diivérnych a utajovanych informacich a skutecnostech. Za divémé
a utajované informace ve smyslu této Smlouvy se povazuji veskeré informace tykajici se Smluvnich stran, at’ uz
jsou tyto Udaje nebo informace ¢i sdéleni obchodni, marketingové, financni &i organizacni povahy a at’ uz souviseji
s touto Smlouvou piimo nebo nepfimo. Za implicitné d@vémé se povazuji viechny informace, které jsou anebo
by s pfihlédnutim k jejich obsahu mohly byt sou¢asti obchodniho tajemstvi, a vdechny dalsi informace, jejichz
zvefejnéni pfijimaci Smiuvni stranou by pfedavajici Smluvni strané mohlo zplsobit djmu. KaZda Smiuvni strana
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odpovida za peruseni povinnosti micenlivosti podle tohoto clanku 11.1 jen v tom pripadg, Ze je sama pfimo &
nepfimo zplsobi.

Za dlvérné a utajované informace a Udaje se povaZuji tyto bez ohledu na to, v jaké formé a jakym zp(isobem
jsou sdeéleny & zachyceny (verbalné, pisemné, elektronicky ¢i jinak).

Povinnost micenlivosti podle této Smlouvy se nevztahuje na pripady, kdy:
(a) predmétna skute¢nost je obecné znama a v obecnou znamost vesla bez zavinéni pfisluéné Smiuvni strany;
(b) existuje zakonna povinnost sdélit pfislusnou skutecnost soudu nebo jinému statnimu organu;

(©) po nabyti Ucinnosti této Smlouvy poskytne prijimajici Smiuvni strané prislusné informace tfeti osoba, jez
takové informace pfitom neziskala pfimo ani nepfimo od Smiuvni strany, jiz se informace tykaii;

(d) skute¢nost je sdélovana oscbé, kterd je sama vazana stejnou ¢i prisnéjsi povinnosti miéenlivosti, zejména
jde-li o skute¢nost sdélovanou advokatovi ¢i jinému odbornému poradci;

(e) prislusna skutecnost, Udaj ¢i informace tvori soucast dokument( nebo materiall, které jsou nezbytné
nutné pro naleZitou prezentaci, propagaci a osvétu registru ReMuS. Takové uZiti a Sifeni mlZe byt
provadéno v mife nezbytné nutné pro prezentaci, propagaci a osvétu, se zfetelem k zajmdm Smluvnich
stran, které podléhaji povinnosti micenlivosti tak, jak je uvedeno v této Smiouvé.

Témito ujednanimi neni dotéeno pravo Smiuvnich stran domahat se, aby se Smluvni strana, ktera porusi povinnost
zachovavat micenlivost, zdrZela jednani porusujiciho povinnosti podle tohoto €lanku 11. a odstranila zavadny stav,
pokud takovy stav nastal, ani pravo poZadovat pfimérené zadostiucinéni, nahradu $kody a vydani pfipadného
bezdlvodného obohaceni.

Povinnost miéenlivosti Smluvnich stran trva i po skonceni Gcinnosti této Smiouvy.
Technické a organizacni bezpecnostni opatreni

IMPULS se zavazuje, Ze nejpozdéji ke dni zpracovani Osobnich Gdajli Pacientll podle této Smiouvy zajisti nejvy3st
moznou bezpecnost a ochranu Osobnich Udajd Pacientd pfi jejich zpracovani v registru ReMuS, a za tim G&elem
zajisti a ve spolupraci se Zpracovatelem prijme nasledujici technicka a organizaéni bezpe¢nostni opatfeni:

() Osobni Udaje budou pfi jejich zpracovani ukladany na zabezpecené datové UloZiste, které bude mit
odpovidajici formu zabezpeceni s prihlédnutim ke stavu techniky, nakladém na provedeni, povaze,
rozsahu, kontextu a Uceldm zpracovani i k rlzné pravdépodobnym a rlizné zavaznym rizikdm pro
zpracovani Osebnich Udajl (dale jen ,UloZisté");

(b) Uloziété s Osobnimi Gdaji méZe byt ze strany IMPULSu (¢i Zpracovatele) provozovano na fyzickém serveru
¢i jako cloudové FeSeni, pficemZ bez ohledu na zvolenou technologii bude vidy zvolena a zajisténa
odpovidajici ochrana dle pfedchoziho pism. (a); zaroveri budou vidy dodrZena pravidla pravnich predpisi,
zejmeéna Nafizeni, pro pfipadné pfedavani Osobnich (dajd na takové UloZisté; IMPULS sdéli Nemocnici na

(c) UloZidté bude oddélené od ostatnich dat a bude poskytovat samostatné uloZeni Osobnich Gdajd a jinych
Udajll, které bezprostfedné souvisi s registrem ReMuS; vyjimku tvofi operacni systémy a souvisejici
nastroje;

(d) Osobni Gdaje budou do registru ReMuS poskytovany v souladu s pokyny IMPULSu pfes zabezpedené
predavaci rozhrani nebo v rdmci zabezpeceného datového prostoru, pfitemz bude zajisténo, Ze souvisejici
pfistup Smluvnich stran bude zabezpecen odpovidajici autentifikaci;

(e) Osobnim Odajlm kazdého Pacienta bude po jejich doruceni od Centra pro lécbu RS pfidéleno kddové
oznadeni, pod kterym budou tyto (daje v registru ReMuS zpracovavany;

(H po umrti ¢i odvolani souhlasu Pacienta budou jeho osobni Uidaje anonymizovany, tj. bude vymazéna ast
Osobnich Udajd, dle kterych bylo moZné urcitého Pacienta identifikovat (viz ¢lanek 8. této Smiouvy);
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(9) veskeré Osobni Udaje zpracovavané a uchovavané na UloZisti budou pravidelng zalohovany v trezoru
v misté ureném IMPULSem, aby se predeslo jejich pfipadné ztraté ¢i poskozeni;

(h) pfistup k Osobnim Gdajlm budou mit jen opravnéni zaméstnanci IMPULSu ¢ Zpracovatele (dale jen
,Opravnéni zaméstnanci'), pfifemZ o kaZzdém jednotlivém pfistupu Opravnénych zaméstnancd
k Osobnim Udajdim bude vedena evidence;

(i) Opravnéni zaméstnanci budou mit pfistup k Osobnim Gdajdm aZ po jejich Fadném proskoleni o tom, Ze
nakladaji se zvlastni kategorii osobnich Gdajl (citlivymi osobnimi Gdaji) ve smyslu Nafizeni, a o tom, jak
pouZivat pfislusnou vypocetni techniku;

§)] vypodetni technika, prostfednictvim které bude pfistupovano na Ulo#iété, bude disponovat odpovidajicim
standardem pro fyzické zabezpeceni s pfihlédnutim k tomu, Ze z ni bude pfistupovano k Osobnim Udajiim;

(k) kazdy z Opravnénych zaméstnancl bude dodrZzovat micenlivost o viech skute¢nostech, o kterych se dozvi
pfi zpracovani Osobnich Udajl & béhem prace sregistrem ReMuS, a bude pfi téchto cinnostech
postupovat s maximalni péci, aby nedochazelo k zadnym skodam;

0] Opréavnéni zamastnanci budou pfi praci s Osobnimi Gdaji pouzivat pouze UloZi&té, tj. zejména nebudou
ukladat Osobni Udaje na sv(j lokdlni disk ¢i externi pamét'ova media; toto ustanoveni se nevztahuje na
Anonymizované (daje, které budou zpracovavany pro statistické ti¢ely Opravnénymi zaméstnanci na jejich
poditacich dle interni smérnice IMPULSu & Zpracovatele; i v tomto pripadé vsak bude zajist'ovano, aby
nedochazelo k neopravnénému nakladani s Anonymizovanymi udaiji;

(m)  formeu opatieni technické povahy bude znemoznéno jakékoliv kopirovani Udajt uchovavanych na UloZisti,
vyjma provadénych pravidelnych zaloh a anonymizace datového souboru pro Ucely statistického
zZpracovani;

(n) piistup k UloZiéti bude chranén heslem ve velmi bezpeéném formatu (tj. bude se skladat minimainé z 10
pismen a ¢&islic), které bude v pravidelnych intervalech pozménovano, aby se sniZilo riziko jeho prolomeni;

(0) bude zajiéténo logovani pri pristupu k Osobnim Udajfim na UloZigti, tj. bude moZné zpétné dohledat, jakd
osoba v uréitém ¢asovém (seku k Osobnim Gdajlim pristupovala ¢i Osobni tidaje zpracovavala.

Prdva Pacienti

Smluvni strany spolupracuji pri zajisténi dodrZzovani prav Pacientll, které jim jakoZto subjektim Osobnich udajd
pfiznavaji prislusné pravni predpisy, zejména Narizeni.

Pacient ma pravo seznamit se s Osobnimi (daji, které jsou o ném zpracovavany v registru ReMuS. Na zakladé
Zadosti Pacienta dorucené IMPULSuU pfimo Pacientem nebo Nemacnici prostfednictvim Centra pro lécbu RS zajisti
IMPULS informaci o Osobnich Udajich, které jsou o tomto Pacientu zpracovavany v registru ReMuS, a tuto
informaci pfeda Pacientovi (pfimo nebo prostfednictvim Centra pro Iécbu RS). IMPULS zajisti v souladu a za
podminek uvedenych v Nafizeni vyhotoveni pro kazdého Pacienta, ktery o to poZada, kopie této informace.
IMPULS zajisti vyhotoveni standardizované formy informace o Osobnich Udajich, které jsou o pacientech v ramci
registru ReMuS zpracovavany; tato informace bude vyuZivand pro Géely informovani pacientl podle prvni véty
tohoto &lanku 13.2. a pro pInéni informacnich povinnosti IMPULSu podle pravnich predpistl, zejména podle
Narizeni.

Nemocnice bude pfi styku s Pacienty v souladu s pfisludnymi pravnimi pfedpisy zprostfedkovavat aktualné platnou
Informaci o nakladani s osobnimi Udaji v registru ReMuS, vytvorenou IMPULSem, jejiz vzor je pfilohou &. 5 této
Smiouvy. V pfipadé zmén pfislusnych pravnich pfedpis@ bude mit IMPULS v{¢i Pacientdm informaéni povinnost
v rozsahu vyZadovaném pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

Navrh Informace obsahujici zékladni informace pro Pacienty o zpracovani jejich Udajl v registru ReMuS tvori
Pfilohu ¢, 5 této Smlouvy. IMPULS je povinen provést Upravu Informace, dojde-li k podstatné zméné skutecnosti
uvedenych v Informaci. Nemocnice prostiednictvim Centra pro [é¢bu RS zajisti, Ze Pacienti budou mit vZdy pristup
k aktudlnimu znéni Informace.

Souhlasy Pacienti

Nemocnice prostrednictvim Centra pro lécbu RS vynaloZi veskeré Usili k tomu, aby pfed zahajenim zpracovani
Osobnich Udajd Pacienta podle této Smlouvy ziskala jeho Souhlas. Nemocnice se zavazuje pouzivat Souhlas se
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zpracovanim osobnich Udajd v registru pacient s roztrougenou sklerézou v Ceské republice, ktery je v Pfiloze ¢.
4 této Smiouvy.

Podepsané Souhlasy musi Nemocnice prostfednictvim Centra pro lé¢bu RS uchovévat na bezpecném misté a jejich
stejnopis poskytovat IMPULSu spolu s poskytovanim Osobnich Gdajd dle d. 4.1(a) (manudiné na zabezpecené
rozhrani ¢i automatizovanym zplisobem v ramci zabezpeceného datového prostoru).

Pacient mlZe odvolat sviij Souhlas pfimo nadaénimu fondu IMPULS. V pfipadé, ze jej odvola jakémukoli
povéfenému zaméstnanci Nemocnice, pak Nemocnice preda tuto Zadost prostfednictvim Centra pro lé&bu RS
nadaénimu fondu IMPULS.

Ucinnost a doba trvani Smiouvy

Tato Smiouva je G&inna dnem uvefejnéni v registru smluv a nabyva platnosti okamzikemn jejiho podpisu ob&ma
Smluvnimi stranami. IMPULS se zavazuje k dodani redigované verze, kterd bude po podpisu viech smluvnich
stran uvefejnéna v registru smiuv.

Tato Smlouva se uzavira na dobu uréitou do 31. prosince 2030. Udinnost této Smiouvy se automaticky prodluzuje
o jeden rok, pokud ve Ih{té 3esti (6) mésic pfed uplynutim (prodiouzené) doby Gdinnosti této Smlouvy pisemné
nesdéli néktera ze Smiuvnich stran druhé Smiuvni strang, e nema zajem na dal&im trvani spoluprace.

Bez ohledu na vySe uvedené mdZe byt tato Smlouva ukoncena:
(@) na zakladé dohody Smiuvnich stran;

(b) ze strany Nemocnice v pfipadé, Ze dojde k ukonéeni provozu Centra pro lé¢bu RS, a to okamZikem
doruceni pisemné vypovédi IMPULSu v souladu s touto Smilouvou;

(c) ze strany Nemocnice v pfipadé, Ze nebude schopna organizaéné zajistit poskytovani Osobnich ddajd, a to
doru¢enim pisemné vypovédi IMPULSu s dvoum&siéni vypovédni Ihditou, kdy tato Ihéita pocina bézet prvni
kalendafni den nasledujiciho mésice po doruéeni vypovédi ze strany nemocnice;

(d) automaticky, okamzikem ukonéeni provozu registru ReMuS. V tomto pfipadé IMPULS pisemné vyrozumi
0 této skutecnosti Nemocnici, a to bez zbyteéného odkladu.

Zavérecna ustanoveni

Tuto Smlouvu je moZné ménit pouze na zakladé pisemného dodatku, jen? bude obsahovat vzajemné souhlasny
projev vlle obou Smluvnich stran.

Uzavfenim této Smlouvy je dohodou Smluvnich stran ukongena GEinnost smlouvy o spolupraci ze dne 21. 2. 2019,
ktera je u Nemocnice registrovana pod & 08/OVZ/18/063-P. Veskera prava a povinnosti Smluvni stran vzniklé
Z takto ukoncované smlouvy o spolupréci budou posuzovany dle této Smlouvy.

Nad ramec povinnosti uvedenych v této Smlouvé se Smiuvni strany zavazuji zajistit, Ze pfi praci s Osobnimi Udaji
v registru ReMusS bude postupovano v souladu s aktualné platnym manualem registru ReMus ,, Organizace registru
ReMus", jehoZ znéni platné ke dni uzavieni této Smlouvy tvofi prilohu €. 7 této Smiouvy.

Tato Smilouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kaZdy mé platnost origindlu. Kazda Smiluvni strana
obdrZi po jednom stejnopise nebo je vyhotovena v jednom elektronickém stejnopise s platnosti originalu.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si Smlouvu pfed jejim podpisem precetly, Ze byla uzaviena po vzajemném projednani
podle jejich pravé a svobodné vile, urlité, vazné a srozumitelnd, nikoli v tisni, za napadné nevyhodnych
podminek, na dikaz ¢ehoZ pfipojuji své viastnoruéni podpisy.

Veskeré zmény této Smlouvy, véetné jejiho zruseni, vyZaduiji pisemnou formu a musi byt uginény v ceském jazyce
a doruceny osobné, doporucenou podtou nebo kuryrem na nize uvedené adresy Smiuvnich stran (nebo na jinou
adresu nebo kontaktni Udaj, kterou pfislusna Smiuvni strana oznami druhé Smiuvni strané pisemné). Tim neni
dotceno, aby veskera béZna komunikace ohledné pinéni Smlouvy, pfedpokladana oznameni &i jina sdéleni ¢inéna
podie Smlouvy probihala tez s vyuZitim niZe uvedenych kontaktnich Udaj, zejména telefonicky a s vyuZitim e-
mailové adresy, ¢i jinych kontaktnich Udajfl, které si Smiuvni strany sdéli.



(a) IMPULS:
Smiuvni zaleZitosti: IMPULS, nadacni fond

Katefinska 30,

Praha 2, PSC 128 08,

Ostatni komunikace téz:

(b) Nemocnice:

Smiuvni zaleZitosti: Fakultni nemocnice Ostrava

Ostatni komunikace téz:

Centrum klinickych studif
17. listopadu 1790/5
708 52 Ostrava — Poruba

Smluvni strany jsou povinny své oznameni zaroven zaslat elektronickou postou. Toto ustanoveni véak nema vliv
na Gcinky doruceni, které nastavaji pouze fyzickym doruc¢enim dle prvniho odstavce tohoto ¢lanku 16.6.

16.7. IMPULS bere na védomi, Ze Nemocnice je povinna dle zakona €. 340/2015 Sb., o registru smiuv uverejnit tuto
smlouvu véetné pripadnych dodatk(l zakonem stanovenym zplsobem.

16.8. Nedilnou souéasti této smlouvy jsou tyto pfilohy:
Priloha &. 1 - Rozsah osobnich Udajd aktuainé zpracovavanych v registru ReMuS
Priloha €. 2 - vzor Vystupu
Pfiloha ¢. 3 - Cenovy model
Priloha ¢. 4 - vzor Souhlasu
Pfiloha ¢. 5 - Informace o nakladani s osobnimi (idaji pacientd v registru ReMuS
Priloha &. 6 - Souhlasné stanovisko Etické komise Fakultni nemocnice Ostrava
Pfiloha ¢. 7 - Manual — Organizace registru ReMuS

V Praze, dne

IMPULS, nadacni fond

feditel Registru ReMus,
na zakladé plné moci

V Ostrave, dne

Fakultni nemocnice Ostrava

et g Digitalne podepsal MUDr. Jif

MUDr. Jiri il
Datum: 2023.09.26 17:09:24

Havrlant gl

MUDr. Jifi Havrlant, MHA
reditel Fakultni nemocnice Ostrava



Priloha €. 1 — Rozsah osobnich Gdajd aktualn& zpracovavanych v registru ReMuS

a) Identifikacni, kontaktni udale zejména jméno, prijmeni, rodné pFijmeni, datum narozeni, pohlavi, rodné &slo, misto

narozeni, adresa bydliéts, PSC, telefon a dall kontaktni Udaje, zdravotni pojidtovna, studie, rodinny stav, zaméstnani;
jedinecny kod Pacienta, kod a nézev Centra pro lécbu RS, osetrujici 1ékafr,

b) Zviadtni kategorie osobnich dajll (citlivé osobni Udaje): zejména

a.

Anamnéza: (daje o z pfijeti na kliniku — datum, pldnovany pocet navétév, pocet predchcz;ch relapsd, etnicky
plvod, provedeni HLA, dominantni ruka; nemoci a zdravotni podminky, rodinna anamnéza RS;

b.  Diagndza: datum zacatku, prvni pfiznaky, progrese od vzniku, sekundarni progrese, diagndza RS — potvrzeni,
klasifikace;

€. Navstévy: Datum navétévy, stav pacienta, udalosti od posledni navitévy, EDSS (Expanded Disability Status
Scale) - hodnotici 5kala, MSFC (Multiple Sclerosis Functional Composite) — hodnotici $kala (index pohyblivosti,
chlize, Nine hole peg test, dominantni ruka, PASAT test), vitdlni znamky — vy&ka, hmotnost, krevni tlak, puls,
udaj o zaméstnanosti, invalidité a socidlnich davkach, bezpeénost;

d. Relapsy: datum zacatku, vliv na kaZdodenni aktivity, zotaveni, zavaznost, postizené funkéni systémy, lécba,
kortikosteroidy;

€. Malignita: datum diagndzy, popis udalosti, zplisob 1é¢by, vysledek;

f.  Rakovina kiize nemelanomového typu (NMSC): datum diagndzy, popis udalosti, zplsob lécby, vysledek;

9. Herpes zooster: datum zacatku, zplisob lécby, vysledek;

h.  Zdravotni udalosti - souvisejici s imunosupresi nebo tézkou infekci: Datum zacatku, zplsob lécby, vysledek;
i.  Téhotenstvi: zacatek téhotenstvi, datum posledni menstruace, diagnéza, testy, komplikace v téhotenstvi,
datum porodu, pocet déti, celkovy pocet déti, porod, hladena abnormita, kojeni, ukondeni/potrat, diivod;

j. Jiné Udaje o zdravotnim stavu (sledovani vyskytu ostatnich onemocnéni, ktera mohou mit vztah k RS nebo
lecbe): datum zacatku, nazev udalosti, zavaznost, vysledek, nasledky zavainé nefddouci pfihody, vztah
k léku;

k. Parakhmcka vySetfeni - magnetickd rezonance (datum vy3etfeni, oblast CNS, typ vysetfeni, pocet 1ézi,
McDonaldova kritéria pro diseminaci v prostoru); likvor (slovni zhodnoceni, datum odbéru, biochemie, pocet
bunék, oligoklonalni pasy, JC virus;), evokované potencidly (datum vy&etieni, VEP, BAEP, SEP, MEP);
laboratorni vySetfeni (hematologie, biochemie krve, funkce &titné Flazy, serologlcke vysetreni, test
autoprotilatek);

I Lécba - specifickd pro RS: nazev preparatu, davkovani, zacatek — konec, dfivod vysazem

m. Lécha — symptomatickd: ndzev preparétu, davkovani, zadatek — konec, dfivod vysazeni;

n.  Léc¢ba - nefarmakologickd: typ lé¢by, zatatek — konec;

o. UdaJe o umrti;

c) Popisné Udaje: zejména vzdélani, celkova doba studia, stav zaméstnani, celkové doba vykonu pracovni ¢innosti; informace

o druhu socialnich davek (stupen invalidity, matef'ska dovolena, starobni dfichod, nezaméstnany pobirajici socilni davky).

d) Udaje o ukonceni sledovani nebo zméné Centra pro lécbu RS.



Priloha €. 2 — vzor Vystupu

Pravidelny vystup, ktery bude generovan kaZdych 12 mésicl.

Data budou zpracovana pro Centrum pro lé¢bu RS. Vystup bude mit nasleduijici strukturu:

1.

£

LoNo LA

10.

11.
12

13.

Celkovy poet pacientll (generovéno z posledni dostupné navstévy)
a. Ukon&eni sledovani/ migrace mezi centry/ umrti pacient(
Pomér muii/Zzeny
vék (priimér, median) celé skupiny a muzi Zeny, pocet pacient(i pod 18 a pod 15 let, dale pocet pacient(
v jednotlivych dekadach
Vék v dobé zacatku onemocnéni
RozloZeni pacientl u jednotlivych pojistoven
RozloZeni pacientd dle krajd
Zaméstnanost a socialni davky — rozloZeni pacientd v jednotlivych podskupinach
Doba trvani onemocnéni
Stupen postizeni
a. Hodnota EDSS (primér, median) generovana z posledni dostupné navatévy v 12 mésicnim intervalu
b. RozloZeni pacient( dle stupnice EDSS
Relapsy
a. Celkovy pocet relaps( za 12 mésicl
b.  Primérny pocet relaps( pfepoditany na 1 pacienta
c. RozloZeni podle tize relapsti
d. Pocet relapst lé¢enych ambulantné a pfi hospitalizaci
Vysetieni likvoru
Lécba
a. Pocet pacientf na jednotlivych preparatech (hodnoceno z posledni dostupné navstévy v hodnoceném
intervalu)
b. Podet pacient(, ktefi nové zahajili DMD terapii
c. Pocet pacientd, ktefi zménili DMD terapii
d. Podet pacient(i, ktefi ukondili DMD terapii
Zdravotni udalost
a. Téhotenstvi — polet narozenych déti v hodnoceném obdobi
b. Podet nezadoucich pfihod (AE= Adverse Event) — pocet v pfeddefinovanych skupinach
c.  Pocet zdvaznych neZadoucich pfihod

* k kK
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L1

2.

2.1

Priloha &. 3 — Cenovy model

Odména za poskytnuti Osobnich ddaji Pacientd

IMPULS se za kaZdé poskytnuti Osobnich (dajdl Pacientll zavazuje poskytovat Nemacnici roéni odménu ve VySi
aza podmmek sjednanych mezi Smiuvnimi stranami v samostatné smlouvé o Uplaté za poskytnuti osobnich Udajt,
pricemz

(a) jedna polovina této rocni odmény bude Nemocnici uhrazena za data poskytnuta do 30.6. pfisluéného
kalendafniho roku za predpokladu fadného poskytnuti Osobnich (dajd Pacientt a po poskytnuti Souhlast
novych Pacientd; a

(b) druha polovina této roéni odmény bude Nemocnici uhrazena za data poskytnuta do 31.12. prislusného
kalendafniho roku za pfedpokladu fadného poskytnuti Osobnich (daijti Pacient( a po poskytnuti Souhlasél
novych Pacientd.

Poskytovani jednordzovych Vystupd

Smluvni strany se zavazuji pro pfipad zajmu Nemocnice o poskytovani jednordzovych Vystupl dle clanku 7.1(b)
Smlouvy uzavfit pisemny dodatek ke Smlouvé, ve kterém bude vymezena Uplata za poskytovani ]ednorazovych
Vystupli. Pokud dodatek ke Smlouvé dle pfedchozi véty uzavien nebude, nema Nemocnice pravo pozadovat
poskytovani jednordzovych Vystupu dle €anku 7.1(b) Smlouvy a zaroveri IMPULS nemé& v tomto ohledu pravo
poZadovat po Nemocnici jakoukoliv Uplatu.

11



Priloha €. 4 — Vzor Souhlasu

IMPULS, nadaéni fond — Souhlas se zpracovanim osobnich adaju v registru ReMuS

Jméno pacienta:

Byvdliste:

Koentakini udaje (tel./email ):
Rodné ¢islo:

Jméno ziakonného zastupee”:

V souladu s prisludnymi ustanovenimi Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochrané fvzickvch osob v souvislosti se zpracovinim osobnich Gdajt a o volném pohybu téchto Gdaju a o zruseni smérnice
95/46/ES. a dalsich pravnich piedpisu. timto vyslovné souhlasim s tim. aby IMPULS, nadaéni fond. 1CO 261 69 428, se
sidlem Praha 2. Katetrinska 30. PSC 128 08. zapsany v nadacnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze. oddil N.
vlozka 323 (ddle jen .IMPULS™). zpracovaval nékteré mé osobni idaje (véetné Gdaju o zdravotnim stavu) v registru
pacientu s roztrousenou sklerézou v Ceské republice (dale jen .ReMuS™). véetné rodncho ¢isla. a to zpusobem. v rozsahu. za
acely a podminek uvedenyeh v Informaci o nakladani s osobnimi tdaji pacientu v registru ReMusS (dale jen ..Informace™).
Tento souhlas udéluji nadacnimu fondu IMPULS na dobu trvani mého zivota. IMPULS se zavazuje prub¢zné mé
primétenym zpusobem informovat o tom. ze nadale dochazi ke zpracovani mych osobnich udaju v registru ReMusS.

Zaroven udéluji Fakultni nemocnici Ostrava souhlas k pFedani mych osobnich udaju do registru ReMuS.

Bez ohledu na vyse uvedeny souhlas dale

Udéleni nize uvedeného souhlasu/nesouhlasu neni podminkou Vasi uasti v registru ReMus. PFipadné udéleni
nesouhlasu nebude mit vliv na Vasi dosavadni lé¢bu a vztah s Vasim ofetfujicim lékafem.

O SOUHLASIM a0 NESOUHILASIM

s tim. aby nadaénimu fondu IMPULS byly poskytnuty mé osobni Gidaje z vefejnych ¢i nevefejnyeh databazi
spravovanveh Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR. Statnim tstavem pro kontrolu Ié¢iv. Ministerstvem
prace a socialnich veci, Uradem prace CR ¢i jinym organem vefejné moci. ktery bude povéren obdobnou agendou.
pripadné z jinveh vefejnych ¢i nevefejnych databazi, ve vztahu ke kterym bude vyhodnoceno. Ze jejich vyuziti muze
prispét k ucelim zpracovani osobnich udaju v registru ReMusS, a to za predpokladu, 7e vyuziti takové databaze bude
jako prinosné schvaleno vyborem Sekee klinické neuroimunologie a likvorologie (SKNIL) Ceské neurologické
spole¢nosti.

O SOUHLASIM O NESOUHLASIM

s tim. aby nada¢ni fond IMPULS pro t¢ely mého informovani o registru ReMusS a ¢innostech nada¢niho fondu
IMPULS zpracovaval mé osobni udaje. a to véetné adaju o mém zdravotnim stavu.

Zaroven potvrzuji, ze:

- jsem byl(a) podrobné informovéan(a) o G¢elech zpracovani mych osobnich Gdaju v registru ReMusS, zejména o tom. ze
mé osobni adaje budou zpracovavany pro Gcely [écby roztroudené sklerdzy ¢i daliich neuroimunologickych
onemocnéni a dale z davoda popsanych v Informaci;

- Jjsem porozumél(a) tomu, Ze poskytnuti souhlasu se zpracovanim mych osobnich ddaju v registru ReMusS je dobrovolné
a 7ze mohu jednou udéleny souhlas kdykoliv odvolat. a to aniz by to jakkoliv ovlivnilo prubéh mého dalsiho léceni:

- beru na védomi. Ze s poskytnutim souhlasu se zpracovanim mych osobnich ddajo v registru ReMuS a naslednym
zpracovavanim osobnich adaju v registru ReMusS neni spojeno poskytnuti zadné odmény:

- jsem se pied podpisem tohoto souhlasu seznamil{a) s Informaci ve znéni ke dni podpisu tohoto souhlasu, ktera
obsahuje také pou¢eni o mych pravech v souvislosti se zpracovanim mych osobnich tdaji. Pred podpisem jsem byl(a)
rovnéz informovan(a). Zze aktualni znéni Informace mohu kdykoliv ziskat na nasledujicich webovych strankach:
http://www.multiplesclerosis.cz.

Tento souhlas byl vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz jeden obdrzi pacient a jeden Nemocnice. IMPULS obdrzi pouze
kopii tohoto souhlasu.

Datum: Datum:

Podpis pacienta / zakonného zastupee” Podpis I¢kafe. ktery informoval pacienta

* Uved'te v piipade osob mladsich 18 let nebo osob s omezenou svépravnosti.
Znéni aktudlni ke dni 5. 2. 2023,
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Priloha €. 5 — Informace o nakladani s osobnimi (daji pacient( v registru ReMuS

Informace o naklidani s osobnimi udaji pacientd v registru ReMuS

Vizena pani. vazeny pane,

dovolujeme si Vas touto cestou informovat. z¢ IMPULS, nadaéni fond (.IMPULS™) zpracovava nékteré osobni tdaje (véetné
Gdaju o zdravotnim stavu) v registru pacientu s roztrousenou sklerézou v registru v Ceské republice (.ReMuS~). Cilem
predkladaného dokumentu je v souladu s Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochran¢ fyvzickyeh osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaju a o volném pohybu téchto udaju a o zruseni smérnice
95/46/ES (.nafizeni”) informovat Vas o tom. jak IMPULS zpracovava osobni Gdaje v registru ReMusS.

Ugel a pravni ziaklad zpracovavini osobnich adaju

Lécba roztrousené sklerdzy a jinveh onemocnéni

Vregistru ReMuS budou Vase osobni Gdaje zpracovavany pro ucely podpory 1é¢by roztrousené sklerdzy (.RS™) a dalsich

neuroimunologickyeh onemocenéni (.NIO™). Konkrétné se bude jednat o nasledujici:

o sledovani vyskytu onemocnéni RS. onemocnéni Neuromyelitis optica a jejiho Sirsiho spektra. MOG
encetalomyelitidy a dalsich N10,

¢ vvhodnoceni epidemiologické situace. tzn. informace o ¢etnosti, vvskytu a prubéhu RS a dalgich NIO. jejich
klinickvch priznacich, vyskytu atak, [écbé (veetné informaci o Gc¢innosti Ié¢ivyeh pripravku). invalidité. pfidruzenych
chorobach a pricinach amrti,

e poskytovani vystupi pro sledovani ndkladu a efektivity zdravotni péce a I¢civyceh pripravka,

® vyhodnocovani informaci pro platce zdravotni péce. dalsi vefejné instituce, vyrobee 1é¢ivych pripravki.

e vyhodnocovani zavaznosti N1O a jejich sociockonomickyeh dopadu,

® vyhodnoceni zdravotnich rizik pro konkrétniho pacienta, a

e védecké a statistické ucely.

Pravnim zikladem pro zpracovani Vasich osobnich udaju je v tomto pripadé Vas vyslovny souhlas.

Informoviani o registru ReMusS a &innosti nadaéniho fondu IMPULS

Vase osobni udaje mohou byt v omezeném rozsahu zpracovavany rovnéz pro Gcely informovani o registru ReMuS a
¢innosti nada¢niho fondu IMPULS. Jedna se zejména o situace. kdy jsou pacienti informovani o projektech a vysledcich
registru ReMusS. o kondni souvisejicich udalosti ¢i je jinak propagovan registr ReMusS a ¢innost nadaéniho fondu IMPULS.
Pravnim zakladem pro zpracovani osobnich udaju je v tomto piipadé (a) Vami udéleny souhlas.. pokud jej udélite. nebo
(b) opravnény zijem nadacniho fondu IMPULS. V navaznosti na vvuzity pravni zaklad se lidi rozsah provadéného
zpracovani (rozsah oslovovani i rozsah zpracovavanych udaji. moznost odvolat souhlas ¢i vznést namitku proti
zpracovani). Vyhradné pokud je pravnim zakladem Va3 souhlas, mohou byt pro tento ti¢el v omezeném rozsahu vyuzivany
rovnéZ udaje o zdravotnim stavu. V opacném piipadé bude dochazet pouze ke zpracovani identifika¢nich a kontaktnich
adaju.

Kategorie zpracovivanych osobnich idaji

IMPULS zpracovdva v registru ReMuS Vase osobni tdaje v rozsahu nezbytném k naplnéni vySe uvedenych acelu
zpracovani osobnich adaju. Aby nedoslo ke ztraté vztahu mezi osobnimi tdaji v registru ReMuS a pacientem a nasledné
ztraté védecké vypovidajici hodnoty registru ReMusS. je nezbytné v registru ReMuS vedle osobnich udaja souvisejicich se
samotnou RS nebo jinym NIO (vcetné zvlastni kategorie osobnich udaji) zpracovavat i Vade identifikaéni a kontaktni
adaje a nékteré daldi Gdaje. a to pravé proto. aby byla zachovana dohledatelnost jednotlivvch pacienti (naptiklad pfi
stehovani).

Konkréme jsou v registru ReMuS zpracovavany identifika¢ni a kontaktni tdaje ( jméno, piijmeni, adresa, telefon, email
apod.). udaje o zdravotnim stavu predevsim v rozsahu informaci zaznamenavanvch ve zdravotnické dokumentaci (
anamnéza. diagnoza. relapsy. informace z vysetieni. navstévy u lékafe. zdravotni udalosti. t¢hotenstvi, informace o léche
apod.). popisné udaje ( vzdélani. doba studia. zaméstnani. doba vykonu pracovni ¢innosti. informace o socialnich davkach
apod.) ¢i tdaje o ukonceni sledovani nebo zméné centra zabyvajiciho se 1écbou RS ¢i jinymi NIO (..Centrum pro 1é¢bu
RS").

Zdroje osobnich udaju

Shromazd'ovani osobnich idaju do registru ReMuS probiha zejména na zikladé pravidelnych ndvitév v Centrech pro lécbu
RS a nebude pro Vas v tomto pripadé piedstavovat zadny nadbyteény Cas straveny u lékafe, 7ddné vvdaje a nebudou po
Vis vyzadovany ani zadné zvlastni aktivity.

Zejména pokud Centrum pro 1é¢bu RS nenavitévujete. mohou byt Vase osobni Gdaje pro registr ReMusS ziskavany piimo

od Vis. a to pfedevsim jejich odesilanim do registru ReMusS skrze webové rozhrani ¢i jinou metodou aktualng nabizenou
ze strany nadac¢niho fondu IMPULS.
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Pokud k tomu udélite (samostatny) souhlas. mohou byt doplnkovym zdrojem Vasich osobnich udaju dale vefejné ¢i
neverejné databaze spravované Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR. Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv,
Ministerstvem prace a socialnich véci, Uradem prace CR & jinvm organem vefejné moci. kterv bude povéien obdobnou
agendou. pripadé jiné vekejné ¢i nevetejné databize, ve vztahu ke kterym bude vvhodnoceno. Ze jejich vvuziti muze prispét
k acelum zpracovani osobnich Gdaju v registru ReMusS. a to za predpokladu. Ze vyvuziti takové databaze bude jako piinosné
schvaleno sekei neuroimunologie a likvorologie (SNIL) Ceské neurologické spolecnosti.

Prijemci osobnich adaju

Fungovéni registru ReMuS
Vase osobni udaje budou v registru ReMu$ zpracovavany nadaénim fondem IMPULS. a to manudlné i automatizované

jednak jeho viastnimi pracovniky. jednak s pomoci Vaseho Centra pro Iéebu RS a zpracovatelu. Pii zapojeni Vaseho Centra

pro lé¢bu RS i zpracovatelu budou Vase osobni udaje zpracovavany na zakladé smlouvy o zpracovani osobnich Gdaju
uzaviené mezi nadacnim fondem IMPULS a piislusnym poskvtovatelem zdravotnich sluzeb (jakozto provozovatelem
Centra pro lécbu RS) nebo prislusnym zpracovatelem a pii respektovani pfislusnveh ustanoveni nafizeni a dalsich
relevantnich piedpisu.

Ke dni vvhotoveni tohoto dokumentu spolupracuje IMPULS s nasledujicimi zpracovateli: VALUE OUTCOMES s.r.o..
ICO: 270 79 333. a MSBase Foundation Lid. se sidlem Central Clinical School. Level 6. at the Alfred Centre, 99
Commercial Rd. Victoria 3004, Australie. Pii predavani udaju MSBase Foundation Ltd dochazi k piedavani Vasich
osobnich udajo mimo EU. a to do Australic. Odpovidajici ochrana Vasich osobnich tdaju je v tomto pfipadé zajisténa
mimo jiné prostiednictvim standardnich smluvnich dolozek uzavienych v souladu s rozhodnutim Komise (EU) 2021/914
ze dne 4. cervna 2021 o standardnich smluvnich dolozkach pro predavani osobnich Gdaju do tietich zemi podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679. ¢i predavanim Gdaju vyhradné v pseudonymizované podobe, Ktera
znemoznuje prijemci identifikaci jakékoliv konkrétni osoby.

Védecke studie a mezinarodni spoluprace

Udaje 7 registru ReMu$ jsou pro acely provadéni konkrétnich védeckyceh studii poskyiovany standardné v agregované
anonymizované podob¢ (tzn. nejsou poskvtovany zadné konkrétni osobni tdaje). a to pouze na zakladé konkrétni
oduvodneéné zadosti treti strany, napiiklad vedecké instituce. zdravotni pojistovny. ministerstva zdravotnictvi. vyrobee
lé¢ivych pripravku apod.

V ojedinglych piipadech mohou byt tetim osobam poskytovany téz osobni udaje. vzdy viak pouze v pseudonymizované
podobe (bez identitikac¢nich a kontaktnich udaju) a vzdy dusledné v souladu s uicely zpracovani osobnich tdaju v registru
ReMuS. Muze se jednat napfiklad o poskytnuti idaji v ramci spoluprace Big Multiple Sclerosis Data Network. V téchto
piipadech je s prislusnym piijemcem vzdy uzaviena odpovidajici smlouva tykajici se ochrany osobnich adaju. To plati i
v pfipadech. kdy ma dochazet k predani osobnich tdaju do tretich zemi a kdy zejména dochazi k uzavieni standardnich
smluvnich dolozek v souladu s vyse uvedenym rozhodnutim Evropské komise.

O zptistupnéni osobnich Gdaju ¢i anonymizovanych tdaju bude vzdy rozhodovat Komise slozena ze zastupeu nadacniho
tondu IMPULS. ¢lent odborné spolecnosti (Sekee klinické neuroimunologie a likvorologie Ceské Neurologické
spolecnosti CLS JEP), zastupch pacientskych organizaci a vefejnych instituci v oblasti ochrany veiejného zdravi.

Blizsi informace o konkrétnich védeckych studiich je mozné ziskat prostrednictvim dale uvedenych kontaktnich adaju.
Doba zpracovavini osobnich adaju

Vase osobni tdaje budou v registru ReMuS zpracovavany v zakddované formé po dobu Vaseho zivota, nebot’ pouze na
zakladé dlouhodobého vvhodnocovani muze dojit k naplnéni acelu jejich zpracovani a jen takové sledovani muze piinést
nejvice informaci o prub¢hu RS ¢i jinveh NIO. efektivité jejich 1échy a potiebach pacienti. IMPULS se zavazuje prabézné
Vas primeéfenym zpusobem (napiiklad e-mailem ¢i prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS) informovat o tom, Zze nadale
dochazi ke zpracovani Vasich esobnich tdaju v registru ReMuS.

V piipad¢ odvolani Vaseho souhlasu se zpracovanim osobnich udaju. pripadné po Vasi smrti. budou Vase osobni adaje
v registru ReMuS anonymizovany. tj. z registru budou odstranény osobni udaje s jejichz pomoci by Vas bvlo mozné
identifikovat: zbvlé tdaje budou v registru ReMuS nadale zpracovavany a uchovavany. nieméné jiz nebude mozné tyvto
G(daje priradit k Vasi osobe.

Zabezpeceni osobnich adaju
IMPULS. stejné jako Centra pro lécbu RS a zpracovatelé, ktefi se na zpracovani Vasich osobnich udaju pro registr ReMuS
podileji. chrani Vase osobni adaje v registru ReMuS pied neopravnénym nebo nahodilym pristupem, pied jejich zménou.

Znicenim ¢ ztratou. neopravnénymi prenosy ¢ pied jinym neopravnénym zpracovanim ¢i zneuzitim. Nepovolanym
osobam nebude v Ziadném pripadé umoznén piistup k Vasim osobnim ddajim.
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IMPULS ziroven chrani osobni adaje tim. 7e provede jejich zakédovani tak, aby pti dalsim védeckém zpracoviani osobnich
udaju v registru ReMusS nebylo mozno uvadét Vase jméno. piijmeni. rodné ¢islo ani bvdliste.

Priva v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji

Kromé priva na odvolani Vascho souhlasu. ktery jste nam udélili. mate. pokud jsou splnény pozadavky prisluinych

pravnich predpisu, nasledujici prava:

*  pravo na pristup k osobnim udajum. které o Vas zpracovavame.

*  prdvo na opravu nepfesnych idaju a doplInéni nedplnych osobnich tdaju.

*  pravo na v¥maz osobnich udaju. které o Vas zpracoviviame.

*  pravo na omezeni zpracovani Vasich osobnich tdaju.

*  pravo na pienositelnost Vasich osobnich udaju.

*  pravo vznést namitku (uplatni se v piipadé. kdy je pravnim zakladem zpracovani opravnény zijem nadacniho fondu
IMPULS).

Mite take pravo kdykoli podat stiznost u prisluiného dozorového organu. kterym je Uiad pro ochranu osobnich udaju. se
sidlem Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7. www.uoou.cz.

Souhlas s Géasti v registru ReMu$S

Rozhodnuti o udéleni Vaseho souhlasu se zpracovavanim Vasich osobnich udaji v registru ReMus$ je Vasim svobodnym
a dobrovolnym rozhodnutim. které nikterak neovlivni Vasi zdravotni péci. S udeélenim souhlasu neni spojena zadna
odména a ani nebudete mit 7 takového poskytnuti zadny piimy prospech. Informace ziskané na zakladé zpracovani Vasich
osobnich udaji k vyS§e popsanym Gcelum viak nepochybné prispé&ji k lepiimu porozuméni RS a dalsich NIO, coz muze
veést ke zlepseni kvality zdravotni péce o viechny pacienty s RS ¢i NIO, veetné Vs,

Jiz udeleny souhlas se zpracovanim osobnich Gdaju muzete kdykoliv odvolat pisemnym prohlasenim adresovanym
nada¢nimu fondu IMPULS, pripadné Vasemu Iékafi. nebo stnim sdelenim Vasemu oSetfujicimu 1ékaii v Centru pro lécbu
RS, ktery takové sdéleni pisemné zadokumentuje.

Etické aspekty

Dfive. nez udélite souhlas se zpracovanim Vasich osobnich udaju v registru ReMusS, bude Vam Iékai Centra pro 1écbu RS
k dispozici a zodpovi viechny Vase otazky tykajici sc tohoto registru. S daldimi dotazy k registru ReMuS (napf.
k opodstatnéni zpracovivat osobni idaje pacientu v registru, k védeckym aspektim registru apod. ). se muZete se obritit na

I
Etické aspekty registru ReMuS byly posouzeny Etickou komisi Fakultni nemocnice Ostrava 22. 6. 2023.
TotoZnost a kontaktni idaje spravece a povéfence

Spraveem osobnich adaji jsme my. tj. IMPULS. nadaé¢ni fond. ICO 26169428, se sidlem Praha 2. Katefinska 30. PSC 128
08. zapsany v nada¢nim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N. vlozka 325, V pripadé jakychkoliv dotazu
ohledne zpracovdni osobnich udaju se na ndas muzete obratit v sidle naseho nadacniho fondu nebo e-mailem na:
remusi@multiplesclerosis.cz nebo prostiednictvim te!. |

Kromé toho je mozné se s dotazy k otizkam ochrany osobnich udaji obracet na povéience pro ochranu osobnich tdaju,
a to prostiednictvim e-mailové adresy poverenect@multiplesclerosis.cz.

Znént aktudlnil ke dni 5. 2. 2023,
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Priloha €. 6 - Souhlasné stanovisko Etické komise (Nemocnice)

- FAKULTNI NEMOCNICE OSTRAVA
Eticka komise FN Ostrava

17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba
Ceska republika

FAKULTNI
NEMOCNICE IO ... i i )
OSTRAVA

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENi
Opinion of the Ethics Committee on LUiinical Trial

Klinické hodnoceni [é€ivého piipraviu / Civical Trial i Human |

Klinické hodnoceni zdravotnického prostiedku / ©iinical Tra on Medical Devic

O
0
Jiny vyzkumny projekt / Oter Fe oJf:
J Muttncentrlcké KH, je pozadovano stanowsko EK pro mistni centrum (centra) / centric chnical tria
opinion issued by local Ethics Committes(s) is required
B KH provadéné v jednom cenlru poiadevano stanowska EK pro mistni centrum (centra) / Clnical irial
conducted in a si Ngie SHe. Ophie 10f a 7 r[‘!'-‘,:_'n
] Multicentrické KH, je pozadcvano stanawsko mu!ﬂcentncke EK. 1 Mulfi-centric clinical trial.  apinion issued by
the Multicentre Ethics Commitiee(s) is requirsd
Cislo jednaci / Refe umber, 238/2013
Identifikaéni &isto KH / Eudra CT numiber: i
Nadaéni fond Impuls
Zadavatel / Sponsor Katefinska 30
128 08 Praha 2
Zadatel / Applicant: FN Ostrava

17. listopadu 1780

708 52 Ostrava-Poruba

Eoll Titter ek Clininal Tria Shér dat pro Celostatni registr pacientl s roztrousenou
Hizew KH Al Iilkent Cinmal Togs sklerdzou ReMuS (Register Multiple Sclerosis)

Cislo protokolu / Profocol Code Number: i

Datum doruéeni zadosti / ©

Application Formy 13.06.2023
Datum a tas ji_idf\“é‘r‘uﬂEKl Date and time of Ethics 22 06,2023, ve 13.30 hodin
Commitiee s Sessiorn:

U multicentrického KH adresa multicentricke EK, ke
které bylo KH pfediozeno / ~or multi-centric clinical
trials give address of the |
Com se to whict

ch
submitted.

& of submission of the

1l

the a gocanon was
he apprcaicn was

Uhrada naklad( spojenych s posouzenim Zadosti a vydanim stanoviska / Reimbursemant of costs related o

assessment and issus of the EC opinion:

[ Ano/ ves X Ne, zdavodnéni / Mo reasons: Registr — IS a informace o nakladani

Vyjadfenl EK / Ethics Com
EK vydava/

iitte 's opinion;
Souhlasné stanovisko / Fav
[0 Nesouhlasné stanavisko / Lnfavaurable comion

2 OpIrGn

Zdivodnéni stanoviska EK / Reasons for £

sisu FNO - slozka Ostatni Kéd MTZ. 36
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STANGVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCEN

Té

. 1xroéné/ yeay [] Jma Ihutal ther:

Vyjadfeni k zafazeni subjektu hodnccem kdy nelze z;skat jejlch souhias kzarazem do KH {nap? akutm stavy,
bezvédomu / o ingiusio : fisic {

actte cor

Seznam mist hodnocen s oznadenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde vykonava dohled/

| Misto hodnoceni/ Jmeéna zkousejiciho Mistni EK | Adresa mistni EK

Eticka komise

| Fakultni nemocnice Ostrava
FN Ostrava & 17. listopadu 1790
17, listopadu 1780 | 708 52 Ostrava-Poruba i
708 52 Ostrava-Poruba I | —

Seznam hodnocenych dokumenta / List of all submitied documents:

Vzato na
Schvaleno védomi
Nazev dokumentu verze, datum | R
Do it Hfle. version. date t
prme ANO | NE
Zadost o stanovisko Etické komise O 0 &6 {0
informovany souhias a Informace ¢ nakladani s osobnimi udaji pacientl v registru Neposuzovano
ReMuS Not Assessed
Souhlas pfednosty s vedenim Registru ReMuS o]0 ] 4] [ O
Kataiog tiskopisu FN - slo Jstatnt, Kod MTZ. 366470 Strana 2 icelkem 2/ Page 2 rcounlz Revize éisio
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STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI

Seznam &lenu etické komise /

Jméno a pfijmeni

Muz / | ensinanss | Piito Hlasoval
uz / | o tele EK - riomen
Zena Odbormost ‘znzova:ee_c Funkce v EK
! 2] ! he Ano Ne | Ano Ne |
IekaF / R | O TR mO R O
T 11 Imistopfedseda | ] I '
pravnik / X O | / RO RO
aik / ® | 5 tajemnik / 8|0 @ D |
vieo ec?'*a sestra/ 5 | Hen / 5 . 0= 0 |
[ texamik / K | [ | tlen/r 1RO [0
Iékar / B3 1 | clent E]!E O
\ekat / | X ] clen/ RO X O
el ot Sed e e
iékaf / ph ] | clent O x [-_—]_‘ B |
iékafr / = 1 | éent X O O
" lékat/ T ® 1 O laen/member | | 001K | O
ol B T S p e Lt e ] b
iekaf / | B3 L] | slen/ memb E_?]V E] | @ _D_
lekaf / [ @ { O | clen/ RIORKR|O
| tekar/poysician | [ | [ | clen! (KO RO
laik | B4 4 ] | ceny IBiO RO
laik &4 ‘ O élen / O &0 K
véeobecna sestra / [ | | i ! T
| Clen / |
general K | O |denim R/ Ox O
‘ nezavisly &len / |
laik / ia o | X jepe OO
T Tnezavisly&len/| | | ] 1
laik / iz O X ‘ OR OK
T nezavisly clen / | T 1
aik O|® e 0|8 O
B , nezavislydlen/| | | | _ |
iekar / O & B O R O
| O T . S—. |

Eticka komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracule podEe Jednacmo fadu v souiadu se spra\mou klinickou praxn
{GCP) a platnyml pravmml pfedplsy / thics : { } )

X Ano/

Datum /

22.06.2023

] Ne/N

Komentar /

FAKULTN| NEMOCNICE OSTRAVA

ETICKA KOMISE
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STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI

Opnicn of the £

Pouteni o povinnostech zkousejiciho/zadavatele:
Responsibility of Sponsor/investigator:

Zkousejici a zadavatel berou na védomi, Ze klinické hadnoceni nemiize byt zahajeno dfive, nez bude vydano
souhiasne stanovisko etické komise (v pfipadé multicentrickych klinickych hodnoceni, stanoviske etické komise pro
multicentricka klinicka hodnoceni, a pokud je v mtsié hodﬂncenl us!avena encka komise, pak i souhlas teto etické

komtse) a povolemlohlaseni SUKE. s m.

Katalog tisk

and /"TF’ 2 appi

Zkousejici/zadavatel umozni inspektorovi etické komise kontrolu nad prubéhem a provédémm kf:nického
hodnoceni v souladu s platnou Ieg:slatwou a smérnici Komise. / The 'mvestigator/:
athics commitiee mspector & rm e.d;‘ 2rvision over the cou H

compliance with valid raguisli n Commission direciiy

& ana
Vo

Zadavatel/zkousejici poskytne etické komisi hladeni o vyskytu zavaznych neotekavanych nezadoucich
O¢inkd hodnocenych léCivych pfipravkl nebo zdravotnickych prostfedky, ke kterym doe‘.lo vprubéhu
daného kiinického hodnoceni, v souladu s platnou Ieg;slatwou a pokyr\y SUKL ! The sponson o
shall report to the sthi 1 f le}

oecurred during the give lot
’f,."j' dations and SUKL ';m’?e-mf!s

al prodi

Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické kiinické hodnoceni, pak je informace poskytnuta
etické komisi pro multicentricka klinicka hodnoceni) kazdych 12 meésict v pmbéhu provadéni klinického
hodnoceni ,Zpravu o pribéhu klinického hodnoceni® a ,Roéni zpravu o bezpecnosti lécivého piipravku®
v souladu s platnou legislativou a pozadavky uvedenymi v pokynech SUKL a Komise. Jsou-li subjekty
klinického hodnoceni tzv. zranitelné subjekty (napf. nezletili nebo zletili zbaveni pravni zptsobilosti) nebo
subjekty, u nichz nelze ziskat informovany souhlas vzhledem k aktuéinimu zdravotnimu stavu, pfedkiada
zadavate! etické komisi ,Zpravu o pribéhu klinického hodnoceni® kazdych 6 mésicl, neni-li v rozhodnuti
etickeé komise stanoveno jinak. / Every 12 months during conduct of the elinical trial the sponser 5.%:44
submit to the ethics committee (where a multi-centric chinical trial is concerned, to {
committee) a "Annual Report” and “Annual safety report of the medicinal product” in
regulations and requirements laid down hy the SUKL and Commission guitielines
vilnerable subjects (e.g. minors or incapacifated adults) or subjects unable to give informed consent due to
their cutre t heaith condition are 'ﬂm_w,uwf the sponsor shall it to the ethics commiftee the “Annual
Report” every six months, unless otherwise specified in the ethics commiltee decision

>

Zadavatel/izkousejici neprodlené poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, pak je
informace poskytnuta etické komisi pro multicentricka klinicka hadnoceni) informaci
* o novych skuteCnostech, které se vyskytiy v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni a které
mohou ovlivnit bezpeénost subjektl hodnocenl;
» 0 jakychkoli zménach vyznamné ovlivitujicich vedeni klinického hodnoceni a/nebo zvysujicich
riziko subjekt( hodnoceni
* 0 novych poznatcich o lé¢ivu &i zdravotnickém prostfedku; o pferudeni kiinického hodnoceni;
o zastavenl vyvoje lé€iva nebo zdravotnického prostfedku; o pfijatych opatfenich a to v souladu se
platnou legislativou a smérnici Komise.
The sponsorinvestigator shall forthwith submit fo the ethics committes {where multi-centric clinical trial is
concerned. to the multi-centric ethics committes) the following informasion
* new facts that occurred in relation to the conduct of clinical trial and that may influence the safoty
of trial subjects
v any changes with significant impact an the conduct of clinical triaf and/or resulting in an increased
risk for trial subjects;
= new information on the medicinal product or medical device, suspension of clinical trial termination
of development of the medicinal product or 'rfezjf'aﬁ device and on adopted measures, in
accordance with the valid regulations and Commission directive

Zadavatel informuje etickou komisi pro multicentricka klinickd hodnoceni o zahajeni klinického hodnoceni
(nejpozdéji do 60 dni od zahajeni), zkousejicl informuje o zahajeni klinickéhoe hodnoceni etickou komisi,
ktera v daném misté bude vykonavat dohled.
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Zadavatel oznami piislusnym etickym komisim do 90 dnu, Ze bylo klinické hodnoceni ukongeno. Pokud
dodlo k ukongeni klinického hodnoceni piedasné, zadavatel a zkousejici do 15 dnl informuji pfislusnou
etickou komisi o pfeddasném ukonéeni klinického hodnoceni a poskytnou etické komisi podrobné pisemne
vysvétieni.

The spor
case of praii

relevant ef

Rozdélovnik / Distribution hst:

1.

2.
3.
4

Katalog tiskopisy FN - slodka Ostatnl. Kod MTZ: 3601707

Zadatel / Applicant

Zkousejicl / investigator
Statni Ustav pro kontrolu legiv / St
Lokalni eticka komise / Local Bt

e Instit:

2 for Drug Control

}

25 Comimittes

v/ Aanex Revize tisle
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