SMLOUVA O SPOLUPRACI

(déle jen ,Smlouva"“)

KTEROU UZAViRAJI 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, vlozka 325

(dale jen ,IMPULS"),

Fakultni nemocnice Plzef, se sidlem Edvarda Benese 1128/13, Plzefi PSC 305 99, IC: 00669806, DIC: CZ 00669806,
subjekt nezapsany v OR, samostatna prispévkova organizace

(déle jen ,Nemocnice"),

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

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A

(8)

©

IMPULS v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy na ochranu osobnich Udajd provozuje registr ,ReMuS", ve kterém
shromazd'uje, zpracovava a uchovava nékteré osobni Udaje (vCetné Udajl o zdravotnim stavu) pacientl a pfipadné
potencialnich pacientli, u nichZ bylo potvrzeno nebo je podezieni na roztrousenou sklerézu Ci jina neuroimunologicka
onemocnéni;

Nemocnice je provozovatelem centra zabyvajicim se léCbou roztrousené sklerdzy a/nebo jinych neuroimunologickych
onemocnéni, v ramci kterého zpracovava osobnich (daje pacient(l s témito onemocnénimi a podili se tak na jejich Iéché
v Ceské republice;

Smluvni strany si pfeji vzajemné spolupracovat pfi provozovani registru ReMusS a pfi zpracovani osobnich (daj pacientl
s roztrousenou sklerézou ¢i dalSimi neuroimunologickymi onemocnénimi tak, aby osobni Udaje v registru obsazené, jakoz
i vystupy ziskané analyzou téchto udajli, umoZiiovaly podavat dpIné informace o zavaznosti roztrouSené sklerdzy Ci jinych
neuroimunologickych onemocnéni, jejich prlibéhu a dosavadni Ié¢bé v Ceské republice a tim nasledné prispivat k 1écbé
téchto nemoci;

DOHODLY SE SMLUVNI STRANY TAKTO:

1.1.

Definice

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

~Anonymizované udaje" znamena vybrané (daje o Pacientech, které vsak nelze vztahnout ke
konkrétnimu Pacientovi;
~Centrum pro lécbu RS" znamena zdravotnické centrum zabyvajici se Ié¢bou RS i jinych NIO, které

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

~Informace" znamena informaci o nakladani s osobnimi Udaji pacientd v registru
ReMusS, prostrednictvim které je pInéna informacni 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 (dajd a o volném pohybu téchto Udajl a o zruseni smérnice

95/46/ES;
,NIO" znamena neuroimunologicka onemocnéni, a to vetné RS;
,Osobni tdaje" znamenda vybrané osobni Udaje, véetné Udajd o zdravotnim stavuy,

pacientd, vcetné Pacientd, které jsou ¢i maji byt pfedmétem zpracovani
v registru ReMusS;



2.1.

3.1.

3.2

4.1.

4.2.

JPacient" znamena fyzickou osobu, které byla diagnostikovéna RS ¢i jind NIO, kterd
dochazi do Centra pro Ié¢bu RS a kterd udélila Souhlas ke zpracovani svych
osobnich Udajl v registru ReMusS;

~ReMusS" znamena registr pacient@ s RS ¢i dalSich NIO v Ceské republice spravovany
a provozovany IMPULSem;

+~RS" znamena roztrousena skleréza;

~Souhlas" znamena souhlas Pacienta se zpracovanim Osobnich Gdajd pro ucely
registru ReMus; vzor Souhlasu je uveden v Pfiloze ¢. 4 této Smlouvy;

Vystup" znamena vystup obsahujici Anonymizované Udaje Pacientll ziskany

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

~Zpracovatel" znamena spolecnost spolupracujici s IMPULSem na registru ReMus, ktera
bude na vyzadani oznamena Nemocnici; IMPULS m{zZe spolupracovat téz
s vice Zpracovateli; Nemocnice souhlasi, Ze ¢innosti Zpracovatele dle této
Smlouvy mohou byt zajistovany téz pfimo ze strany IMPULSu, pficemz
v takovém pfipadé se povinnosti Zpracovatele dle této Smlouvy uplatni
obdobné pro IMPULS;

,Zadost" Znamena pisemnd zadost Nemocnice o jednorazovy Vystup; vzor Zadosti
je uveden na webovych strankach IMPULSu www.multiplesclerosis.cz.

Ucel Smiouvy

Ulelem této Smlouvy je Uprava vzajemnych prav a povinnosti Smiuvnich stran v souvislosti se zpracovanim
Osobnich (dajd Pacient( v registru ReMusS.

Predmét Smlouvy

IMPULS zajisti za podminek stanovenych touto Smlouvou zpracovani Osobnich (dajd Pacientd poskytnutych mu
Nemocnici prostfednictvim Centra pro IéCbu RS, hrazeni odmény Nemocnici dle Prilohy €. 3 této Smlouvy,
poskytnuti pravidelnych bezplatnych a jednordzovych zpoplatnénych Vystupd Nemocnici v souladu s touto
Smlouvou a dali sluzby v rozsahu, zplisobem a za podminek stanovenych touto Smlouvou.

Nemocnice bude za podminek stanovenych touto Smlouvou poskytovat IMPULSu Osobni Gidaje Pacienti za Gcelem
zajisténi jejich zpracovani a zafazeni do registru ReMus a platit cenu dle Pfilohy €. 3 této Smlouvy za poskytovani
jednorazovych Vystupd a za poskytovani dalSich sluzeb upravenych v této Smlouvé.

Poskytovani Osobnich udaji IMPULSu

Nemocnice prostrednictvim Centra pro IéCbu RS zajisti, Ze Osobni (idaje Pacienti budou IMPULSu za Ucelem jejich
zpracovani a zarazeni do registru ReMuS poskytovany:

(a) manualné na zabezpelené rozhrani ¢i automatizovanym zpdsobem v rdmci zabezpeceného datového
prostoru, a to v souladu s pokyny sdélenymi ze strany IMPULSu dle aktualné vyuzivaného technického
feSeni pro poskytovani Udaji do registru ReMus;

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

(c) pouze v souladu s platnymi pravnimi predpisy, zejména v souladu s Natizenim;
(d) za pomoci software uréeného ze strany IMPULSu.

Rozsah Osobnich (idajd Pacienta zpracovavanych Nemocnici a zaroven za timto Gcelem poskytovanych IMPULSu
do registru ReMuS odpovida aktualné zpracovavanym udajlim v registru ReMusS, a to v souladu se Souhlasem
udélenym Pacienty. Jedna se zejména o Osobni (idaje vymezené v Pfiloze ¢. 1 této Smlouvy. Nemocnice bere na
védomi, Ze tento rozsah mize byt ze strany IMPULSu jednostranné ménén s ohledem na aktualni potfeby Iécby
RS a dalsich NIO a dle aktualnich moZnosti vyuzivaného software, vZdy vsak v souladu s udélenym Souhlasem. O
zméné v rozsahu poskytovanych (dajd bude IMPULS pfedem informovat Nemocnici prostrednictvim povéfenych
pracovnik{ Centra pro lécbu RS. Nemocnice neni a nikdy nebude povinna poskytovat jiny rozsah Gdajd, nez jakym
aktualné disponuje v ramci ji vedené zdravotnické dokumentace.



4.3.

5.1

5.2

5.3.

5.4.

6.1.

V pfipadé, Ze o nékterém z Pacientl nebudou Nemocnici prostfednictvim Centra pro lé¢bu RS po dobu jednoho
kalendafniho roku vibec poskytnuty aktualizované Osobni Udaje nebo nebudou poskytnuty v Gplném rozsahu,
bere Nemocnice na védomi, Ze za Ucelem zjisténi dévodu neposkytnuti téchto (dajd bude kontaktovana ze strany
IMPULSu ¢i jim povéfenym Zpracovatelem. Pokud neposkytnuti Gidajt nebude zplsobeno odvolanim Pacientova
souhlasu se zpracovanim osobnich (dajt, souhlasi Nemocnice s tim, Ze prostfednictvim Centra pro Ié¢bu RS zajisti
poskytnuti aktualizovanych Osobnich (idaj@ tohoto Pacienta, ¢i provede doplnéni nebo opravu Osobnich (dajt
o tomto Pacientovi. Pokud Nemocnice prostrednictvim Centra pro Iécbu RS Osobni Udaje o Pacientovi vyzadané
zplsobem dle predchozi véty tohoto ustanoveni z jakéhokoliv ddvodu neposkytne, nedoplni ¢ neopravi, zavazuje
se Nemocnice ve spolupraci s IMPULSem a/nebo Zpracovatelem provést konzultaci za Gcelem vyfeSeni vzniklé
situace.

Zpracovani Osobnich ddaji IMPULSem

IMPULS zajisti, Ze Osobni daje Pacientl poskytnuté Nemocnici prostfednictvim Centra pro lécbu RS budou
ukladany na zabezpecené datové Ulozisté, kde budou za pomoci k tomu urceného informacniho systému dale
usporadavany, analyzovany a aktualizovany (nahrazovany) na zakladé pozdéji ziskanych Osobnich tdajd Pacientd.
Ze zpracovanych Osobnich (idaj bude vytvofen registr ReMusS.

IMPULS zajisti zpracovani a zarazeni Osobnich Gdajd Pacientl poskytnutych Nemocnici prostfednictvim Centra
pro lécbu RS do registru ReMusS bez zbytecného odkladu, nejpozd€ji vsak do dvou (2) mésicl od jejich poskytnuti.
Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze ¢asovy limit podle predchozi véty se neuplatni v nasledujicich pfipadech:

(a) pfi opozdéném poskytnuti Osobnich tdajl Pacientli ze strany Nemocnice prostrednictvim Centra pro Iécbu
RS; v takovémto pripadé budou Osobni Udaje Pacientli zpracovany a zafazeny do registru ReMuS
nejpozdéji do dvaceti (20) kalendafnich dnli ode dne poskytnuti Osobnich Gdajl Pacientl ze strany
Nemocnice prostfednictvim Centra pro lécbu RS;

(b) pfi poskytnuti nepresnych Osobnich udajb Pacientd; detaily jsou upraveny v ¢lanku 6. této Smiouvy.

IMPULS zajisti, ze nedojde ke zniCeni, jakémukoliv poSkozeni ani pozménéni Osobnich Udajd obsazenych
v registru ReMusS, ledaze by se tak stalo v souladu s pravnimi predpisy. Pfi plnéni téchto povinnosti zajisti dale
IMPULS, Ze nikdo neopravnény nebude mit pFistup k Osobnim udajlim v registru ReMus.

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

Presnost Osobnich udaji

IMPULS zajisti pred zafazenim Osobnich Udajé Pacient(i do registru ReMuS provedeni formalné-logické kontroly
Osobnich (dajd Pacientd poskytnutych mu ze strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1écbu RS. Zjisti-li
IMPULS, Ze poskytnuté Osobni Gdaje Pacientll vykazuji formalné-logické vady i chyby (tj. zejména neodpovidaji
pozadované struktufe Osobnich Udajl), bude postupovat nasledovné:

(a) V pfipadé, Ze chybovost Osobnich (dajd Pacientd poskytnutych IMPULSu ze strany Nemocnice
prostrednictvim Centra pro léCbu RS bude v celkové mife vyssi nez 3 % nebo pfi chybovosti v zasadnim
parametru pro vyhotoveni a prezentaci Vystupd (tzn. v parametrech rodné &islo, EDSS, 1é¢bé, relapsd,
praceschopnosti podle Prilohy ¢. 2 této Smlouvy), bere Nemocnice na védomi, Ze si IMPULS nebo
Zpracovatel u Centra pro lécbu RS ve Ih(ité 14 kalendarnich dn od poskytnuti chybnych (dajd vyzada
opravu poskytnutych Osobnich tdajll Pacientli. IMPULS zajisti zpracovani a zatazeni opravenych Osobnich
Udajd Pacient do registru ReMuS nejpozdéji do dvaceti (20) kalendarnich dn€i ode dne jejich poskytnuti.
Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro Ié¢bu RS opravené Osobni Gdaje Pacientd neposkytne ve
Ih(ité 14 kalendarnich dni od odeslani Zadosti IMPULSu nebo Zpracovatele dle prvni véty tohoto odstavce,
zavazuji se Smluvni strany provést konzultaci za Gcelem vyfeSeni vzniklé situace.

(b) V pfipadé, Ze chybovost Osobnich (daj& Pacientd poskytnutych IMPULSu ze strany Nemocnice
prostrednictvim Centra pro Ié¢bu RS bude v celkové mife chybovosti nizsi neZz 3 % pro vyhotoveni a
prezentaci Vystupl, bere Nemocnice na védomi, Ze bude prostfednictvim Centra pro lécbu RS o této
skutec¢nosti informovana IMPULSem nebo Zpracovatelem a bude poZadana o opravu chybnych Osobnich
Udajd Pacientd. Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro Ié¢bu RS opravené Osobni Udaje Pacient
neposkytne, zavazuji se Smluvni strany provést konzultaci za iCelem vyfeSeni vzniklé situace.

(c) V pfipadé, Ze chybovost Osobnich (daj& Pacientd poskytnutych IMPULSu ze strany Nemocnice
prostrednictvim Centra pro l1é¢bu RS bude v celkové mife chybovosti vyssi nez 30 %, zavazuji se Smluvni
strany provést konzultaci za Ucelem vyreseni vzniklé situace.



6.2.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

9.1.

10.

10.1.

11.

IMPULS zajisti, Ze za zadnych okolnosti nebude zasahovano do obsahu ani formy (dajd poskytovanych ze strany
Nemocnice prostfednictvim Centra pro Iécbu RS. Tim neni dotceno pravo IMPULSu (i) zasahovat do Osobnich
(dajd zpracovavanych v registru ReMuS a provést nezbytné opravy takovych Udajll v navaznosti na provedeni
formalné-logické kontroly, (ii) uvést Udaje do souladu se skutecnosti a/nebo (iii) upravit je pro pfipad uplatnéni
prav Pacienta dle Nafizeni Ci v jinych obdobnych a relevantnich pfipadech. O veskerych takovych zasazich ci
Upravach bude IMPULS bez zbytecného odkladu informovat Nemocnici, a to telefonicky Ci jinym vhodnym
zplsobem.

Poskytovadni Vystupii

IMPULS zajisti, ze Nemocnici budou poskytovany pravidelné i jednoradzové (ad hoc) anonymizované Vystupy
vytvorené na zakladé zpracovani Osobnich Udajd Pacientd shromazdénych v registru ReMuS nasledovné:

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

(b) jednorazové (ad hoc) Vystupy budou Nemocnici ze strany IMPULSu poskytovany na zakladé Zadosti
Nemocnice, a to ve |haté tfi (3) mésicl od doruceni Zadosti.

IMPULS zajisti, Ze Vlystupy poskytované Nemocnici budou vytvareny vzdy pouze na zakladé zpracovani aktualnich
Osobnich Udajd Pacientl shromazdénych v registru ReMuS. IMPULS dale zajisti, Ze Vystupy budou obsahovat
pouze Anonymizované Udaje a nebude podle nich mozné identifikovat Zzadného Pacienta.

IMPULS zajisti, Ze Nemocnice bude opravnéna kdykoliv provadét kontrolu toho, zda Vystup odpovida skutecnému
zpracovani Udajl v registru ReMuS a poskytuje tak pfesné informace. Pro Ucely této kontroly IMPULS zajisti, Ze
Nemocnice bude mit prostfednictvim svého povéreného pracovnika Centra pro Iécbu RS vzdy spolu s IMPULSem
pristup do vSech prostor IMPULSu a/nebo Zpracovatele a ke vsem jeho zafizenim, ve kterych probiha zpracovani
Osobnich udajll pro Ucely registru ReMuS. Vécné a Casové podminky takového pfistupu budou pfedem dohodnuty
mezi Smluvnimi stranami.

Anonymizace Osobnich tidajii Pacienta v registru ReMuS

V pfipadé, Ze Pacient pozada IMPULS nebo Nemocnici prostfednictvim Centra pro Iécbu RS o vymaz svych
Osobnich (dajl zpracovavanych v registru ReMuS, odvola sviij souhlas se zpracovanim svych Osobnich udajl
v registru ReMuS nebo zemie, IMPULS neprodlené poté, co se o této situaci dozvi, zajisti pfevod Osobnich Udaijl
takového Pacienta do anonymizované podoby (Anonymizované Udaje), tj. zajisti, Ze z registru ReMuS bude
odstranéno jméno, pfijmeni, bydlisté, rodné Cislo a pripadné i dalsi identifikacni Udaje tykajici se Pacienta tak, aby
jiz nebylo mozné ani zpétné uvedeného Pacienta identifikovat.

Poskytovani dalsich sluZeb

V souvislosti se zpracovavanim Osobnich (dajd Pacientd poskytnutych ze strany Nemocnice prostfednictvim
Centra pro lé¢bu RS podle této Smlouvy a poskytovanim Vystupd z registru ReMusS zajisti IMPULS pro Nemocnici
i zaskoleni a podporu zaméstnancti Centra pro Ié¢bu RS v souvislosti s provozem registru ReMusS.

Cena

Cena, kterou bude Nemocnice platit IMPULSu za poskytovani Vystupl a dalSich sluzeb podle této Smiouvy je
uvedena v cenovém modelu, ktery tvori PFilohu €. 3 této Smlouvy.

Micenlivost

Smluvni strany budou zachovavat miéenlivost ohledné vSech skuteCnosti souvisejicich s touto Smlouvou ¢i se
zalezitostmi druhé Smluvni strany a o vSech ddvérnych a utajovanych informacich a skute¢nostech. Za ddvérné
a utajované informace ve smyslu této Smlouvy se povazuji veskeré informace tykajici se Smluvnich stran, at’ uz
jsou tyto Gidaje nebo informace ¢i sdéleni obchodni, marketingové, financni ¢i organizacni povahy a at’ uz souviseji
s touto Smlouvou pfimo nebo nepfimo. Za implicitné divérné se povazuji vSechny informace, které jsou anebo
by s prihlédnutim k jejich obsahu mohly byt soucasti obchodniho tajemstvi, a vsechny dalsi informace, jejichz
zvefejnéni pfijimaci Smluvni stranou by pfedavajici Smluvni strané mohlo zplsobit Ujmu. Kazda Smluvni strana
odpovida za poruseni povinnosti micenlivosti podle tohoto ¢lanku 11.1 jen v tom pripad€, Ze je sama pfimo Ci
neptimo zpUsobi.



12.

12.1.

Za ddvérné a utajované informace a Udaje se povazuji tyto bez ohledu na to, v jaké formé a jakym zpCsobem
jsou sdéleny ci zachyceny (verbalné, pisemné, elektronicky ¢i jinak).

Povinnost micenlivosti podle této Smlouvy se nevztahuje na pfipady, kdy:
(a) predmétna skutecnost je obecné znama a v obecnou znamost vesla bez zavinéni pFislusné Smluvni strany;
(b) existuje zakonna povinnost sdélit prislusnou skutecnost soudu nebo jinému statnimu organu;

(c) po nabyti iCinnosti této Smlouvy poskytne pfijimajici Smluvni strané prislusné informace tfeti osoba, jez
takové informace pfitom neziskala pfimo ani nepfimo od Smluvni strany, jiz se informace tykaji;

(d) skutec¢nost je sdélovana osobég, ktera je sama vazana stejnou Ci prisnéjsi povinnosti micenlivosti, zejména
jde-li o skute¢nost sdélovanou advokatovi ¢i jinému odbornému poradci;

(e) prislusna skutecnost, Udaj ¢i informace tvori soucast dokumentl nebo materiald, 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 zajm@m Smluvnich
stran, které podléhaji povinnosti micenlivosti tak, jak je uvedeno v této Smiouve.

Témito ujednanimi neni dotceno 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 Skody a vydani pfipadného
bezdlivodného obohaceni.

Povinnost micenlivosti Smluvnich stran trva i po skonceni Ucinnosti této Smlouvy.
Technické a organizacni bezpecnostni opatreni

IMPULS se zavazuje, ze nejpozdéji ke dni zpracovani Osobnich udajti Pacientd podle této Smlouvy zajisti nejvyssi
moznou bezpeénost a ochranu Osobnich (dajd Pacientd pfi jejich zpracovani v registru ReMuS, a za tim Gcelem
zajisti a ve spolupraci se Zpracovatelem pfijme nasledujici technicka a organizacni bezpecnostni opatteni:

(a) Osobni Udaje budou pfi jejich zpracovani ukladany na zabezpecCené datové Ulozisté, které bude mit
odpovidajici formu zabezpeceni s prihlédnutim ke stavu techniky, nakladdm na provedeni, povaze,
rozsahu, kontextu a Gcellm zpracovani i k rlizné pravd€podobnym a rdizné€ zavaznym rizikim pro
zpracovani Osobnich udajt (dale jen ,Ulozisté");

(b) UloZigté s Osobnimi Gdaji m&Ze byt ze strany IMPULSu (&i Zpracovatele) provozovéno na fyzickém serveru
Ci jako cloudové feseni, pricemZ bez ohledu na zvolenou technologii bude vidy zvolena a zajiSténa
odpovidajici ochrana dle pfedchoziho pism. (a); zérovef budou vZdy dodrzena pravidla pravnich predpisd,

zejména Nafizeni, pro pripadné pfedavani Osobnich udajl na takové Ulozisté; IMPULS sdéli Nemocnici na

.....

vyzadani blizé informace o aktualné vyuzivaném Ulozisti;

(c) Uloziété bude oddélené od ostatnich dat a bude poskytovat samostatné uloZzeni Osobnich tdaijdl a jinych
Udajd, 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 pres zabezpeCené
pfedavaci rozhrani nebo v ramci zabezpeceného datového prostoru, pticemz bude zajisténo, Ze souvisejici
pfistup Smluvnich stran bude zabezpecen odpovidajici autentifikaci;

(e) Osobnim Udajlim kazdého Pacienta bude po jejich doruceni od Centra pro Ié¢bu RS pfidéleno kddové
oznaceni, pod kterym budou tyto Udaje v registru ReMuS zpracovavany;

) po Umrti ¢i odvolani souhlasu Pacienta budou jeho osobni Gdaje anonymizovany, tj. bude vymazana c¢ast
Osobnich (dajt, dle kterych bylo mozné urcitého Pacienta identifikovat (viz ¢lanek 8. této Smiouvy);

(9) vedkeré Osobni (idaje zpracovavané a uchovévané na UloZiéti budou pravidelné zalohovany v trezoru
v misté uréeném IMPULSem, aby se predeslo jejich pripadné ztraté ¢i poskozeni;



13.

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

14.

14.1.

(h) pfistup k Osobnim Gdajdm budou mit jen opravnéni zaméstnanci IMPULSu & Zpracovatele (dale jen
,Opravnéni zaméstnanci'), pficemz o kazdém jednotlivém pfistupu Opravnénych zaméstnancC
k Osobnim udajlim bude vedena evidence;

0) Opravnéni zaméstnanci budou mit pfistup k Osobnim Gdajlim az po jejich Fadném proskoleni o tom, ze
nakladaji se zvlastni kategorii osobnich (dajd (citlivymi osobnimi Udaji) ve smyslu Nafizeni, a o tom, jak
pouzivat prislusnou vypocetni techniku;

3G) vypocetni technika, prostfednictvim které bude pristupovano na UloZiété, bude disponovat odpovidajicim
standardem pro fyzické zabezpeceni s prihlédnutim k tomu, Ze z ni bude pfistupovano k Osobnim tdajtim;

(k) kazdy z Opravnénych zaméstnancd bude dodrZovat micenlivost o vSech skuteCnostech, o kterych se dozvi
pfi zpracovani Osobnich Udajd ¢i béhem prace s registrem ReMuS, a bude pfi téchto cinnostech
postupovat s maximalni péci, aby nedochazelo k zadnym skodam;

) Opréavnéni zaméstnanci budou pfi praci s Osobnimi Udaji pouzivat pouze Ulo7iété, tj. zejména nebudou
ukladat Osobni Gdaje na svdj lokalni disk ¢i externi pamétiova media; toto ustanoveni se nevztahuje na
Anonymizované Udaje, které budou zpracovavany pro statistické icely Opravnénymi zaméstnanci na jejich
pocitaich dle interni smérnice IMPULSu i Zpracovatele; i v tomto pfipadé vsak bude zajistovano, aby
nedochazelo k neopravnénému nakladani s Anonymizovanymi udaji;

(m)  formou opatieni technické povahy bude znemoznéno jakékoliv kopirovani Gidaj&l uchovévanych na Ulozisti,
vyjma provadénych pravidelnych zdloh a anonymizace datového souboru pro Ucely statistického
Zpracovani;

(n) pristup k UloZidti bude chrénén heslem ve velmi bezpecném forméatu (tj. bude se skladat minimainé z 10
pismen a Cislic), které bude v pravidelnych intervalech pozménovano, aby se sniZzilo riziko jeho prolomeni;

(o) bude zaji&téno logovani pi pristupu k Osobnim Udajéim na UloZisti, tj. bude moZné zpétné dohledat, jaka
osoba v ur¢itém ¢asovém Useku k Osobnim Gdajdim pfistupovala ¢i Osobni Gdaje zpracovavala.

Prdva Pacientd

Smluvni strany spolupracuji pfi zajisténi dodrZovani prav Pacientd, které jim jakoZto subjektim Osobnich udajl
priznavaji pfislusné pravni predpisy, zejména Nafizen.

Pacient ma pravo seznamit se s Osobnimi Udaji, které jsou o ném zpracovavany v registru ReMuS. Na zakladé
Zadosti Pacienta dorucené IMPULSu pfimo Pacientem nebo Nemocnici prostfednictvim Centra pro léCbu RS zajisti
IMPULS informaci o Osobnich Udajich, které jsou o tomto Pacientu zpracovavany v registru ReMuS, a tuto
informaci preda Pacientovi (pfimo nebo prostiednictvim Centra pro 1é¢bu 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 vyuzivana pro Ucely informovani pacient podle prvni véty
tohoto ¢lanku 13.2. a pro plnéni informacnich povinnosti IMPULSu podle pravnich pfedpisti, zejména podle
Narizeni.

Nemocnice bude pfi styku s Pacienty v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy informovat Pacienty o tom, Ze o
nich jsou zpracovavany Udaje pro Ucely registru ReMuS. Nemocnice bude déle informovat Pacienty o tom, komu
mohou byt Udaje zpfistupnény ¢i komu jsou urCeny. Soucasti informace musi byt téZ dalSi naleZitosti podle
prislusnych ustanoveni Nafizeni. V pfipadé zmén pfislusnych pravnich predpist bude mit Nemocnice vici svym
pacientdm informacni povinnost podle tohoto ¢lanku 13.3. v rozsahu vyZadovaném témito pravnimi predpisy. PFi
informovani Pacientll podle tohoto ¢lanku 13.3. bude Nemocnice v pfipadé potfeby vyuZivat Informaci podle
¢lanku 13.4. této Smiouvy.

Navrh Informace obsahujici zakladni informace pro Pacienty o zpracovani jejich udajl v registru ReMuS tvori
Prilohu €. 5 této Smlouvy. IMPULS je opravnén provést Upravu Informace, dojde-li k podstatné zméné skute¢nosti
uvedenych v Informaci. Nemocnice prostfednictvim Centra pro IéCbu RS zajisti, Ze Pacienti budou mit vzdy pfistup
k aktualnimu znéni Informace.

Souhlasy Pacientii

Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS vynalozi veSkeré Usili k tomu, aby pred zahdjenim zpracovani
Osobnich udajli Pacienta podle této Smlouvy ziskala jeho Souhlas. Nemocnice pfitom mlZe pouZit bud’ Souhlasu
se zpracovanim osobnich (dajt v registru pacientd s roztrousenou sklerézou v Ceské republice, ktery je v Priloze
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¢. 4 této Smlouvy, anebo jiny Souhlas, ktery bude v souladu s Nafizenim a jehoz vécny a Casovy rozsah bude
alespon takovy jako u Souhlasu v Pfiloze ¢. 4 a ani v jinych ohledech nebude s timto Souhlasem v rozporu.

Podepsané Souhlasy musi Nemocnice prostrednictvim Centra pro léCbu RS uchovavat na bezpecném misté
a poskytovat je IMPULSu spolu s poskytovanim Osobnich udajd dle ¢l. 4.1(a) (manudlné na zabezpecené rozhrani
¢i automatizovanym zplsobem v ramci zabezpeceného datového prostoru).

Pokud néktery z Pacientd odvola jim podepsany Souhlas, zavazuje se o tom Nemocnice prostfednictvim Centra
pro lécbu RS bezodkladné informovat IMPULS.

Ucinnost a doba trvani Smlouvy

Tato Smlouva je ucinna dnem uverejnéni v registru smluv a nabyva platnosti okamzikem jejiho podpisu obéma
Smluvnimi stranami.

Tato Smlouva se uzavird na dobu uritou do 31. prosince 2030. Udinnost této Smlouvy se automaticky prodiuZuje
o jeden rok, pokud ve Ih(té Sesti (6) mésicl pred uplynutim (prodlouzené) doby Ucinnosti této Smlouvy pisemné
nesdéli néktera ze Smluvnich stran druhé Smluvni stran€, Ze nema zajem na dalSim trvani spoluprace.

Bez ohledu na vySe uvedené miiZe byt tato Smlouva ukoncena:
(a) na zakladé dohody Smluvnich stran;

(b) ze strany Nemocnice v pfipadé, ze dojde k ukonceni provozu Centra pro lécbu RS, a to okamzikem
doruceni pisemné vypovédi IMPULSu v souladu s touto Smlouvou;

(c) ze strany Nemochnice v pfipadé, Ze nebude schopna organizacné zajistit poskytovani Osobnich udajt, a to
dorucenim pisemné vypovédi IMPULSu s dvoumési¢ni vypovédni Ihitou, kdy tato Ihdta pocina bézet prvni
kalendarni den nasledujiciho mésice po doruceni vypovédi ze strany nemocnice;

(d) automaticky, okamzikem ukonceni provozu registru ReMusS. V tomto pfipadé IMPULS pisemné vyrozumi
o této skutecnosti Nemocnici, a to bez zbyte¢ného odkladu.

Zaveérecna ustanoveni

Tuto Smlouvu je mozné ménit pouze na zakladé pisemného dodatku, jenz bude obsahovat vzajemné souhlasny
projev vile obou Smluvnich stran.

Uzavrenim této Smlouvy je dohodou Smluvnich stran ukoncena Gcinnost smlouvy o spolupraci ze dne 1. 6. 2018.
Veskera prava a povinnosti Smluvni stran vzniklé z takto ukonCované smlouvy o spolupraci budou posuzovany dle
této Smilouvy.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kazdy ma platnost originalu. Kazda Smluvni strana
obdrzi po jednom stejnopise.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si Smlouvu pied jejim podpisem precetly, Ze byla uzaviena po vzajemném projednani
podle jejich pravé a svobodné vile, urdité, vazné a srozumitelng, nikoli v tisni, za napadné nevyhodnych
podminek, na dikaz ¢ehoz pfipojuji své vlastnorucni podpisy.

Veskeré zmény této Smlouvy, véetné jejiho zruseni, vyzaduji pisesmnou formu a musi byt uCinény v ceském jazyce
a doruceny osobné, doporucenou postou nebo kuryrem na niZze uvedené adresy Smiuvnich stran (nebo na jinou
adresu nebo kontaktni Udaj, kterou pfislusna Smiuvni strana oznami druhé Smluvni strané pisemné). Tim neni
dotCeno, aby veskera bézna komunikace ohledné pInéni Smlouvy, predpokladana oznameni ¢i jina sdéleni ¢inéna
podle Smiouvy probihala téZ s vyuZitim nize uvedenych kontaktnich Udajd, zejména telefonicky a s vyuZitim e-
mailové adresy, i jinych kontaktnich (dajd, které si Smluvni strany sdéli.

(a) IMPULS:
Smluvni zalezitosti: IMPULS, nadacni fond
Katefinska 30,
Praha 2, PSC 128 08,



Ostatni komunikace téz: XXX
mobil: +420 XXX
e-mail: remus@multiplesclerosis.cz

(b) Nemocnice:

Smluvni zleZitosti: Fakultni nemocnice Plzen
Edvarda BeneSe 1128/13
305 99 Plzen

Ostatni komunikace téz: XXX

Mobil: +420 XXX
Telefon: +420 XXX
e-mail: XXX

Smluvni strany jsou povinny své oznameni zaroven zaslat elektronickou postou. Toto ustanoveni vsak nema vliv
na ucinky doruceni, které nastavaji pouze fyzickym dorucenim dle prvniho odstavce tohoto ¢lanku 16.5.

16.6. IMPULS bere na védomi, Ze Nemocnice je povinna dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv uverejnit tuto
smlouvu véetné pfipadnych dodatkd zakonem stanovenym zplsobem.

16.7. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto prilohy:
Priloha ¢. 1 - Rozsah osobnich udajll aktualné zpracovavanych v registru ReMuS
Priloha €. 2 - vzor Vystupu
Priloha €. 3 - Cenovy model
Priloha €. 4 - vzor Souhlasu
Priloha ¢. 5 - Informace o nakladani s osobnimi udaji pacientl v registru ReMuS
Priloha ¢. 6 - Souhlasné stanovisko Etické komise Fakultni nemocnice Plzen
V Praze, dne V Plzni, dne
IMPULS, nadacni fond Fakultni nemocnice Plzen
Ing. Jifi Drahota MUDr. Vaclav Simanek, Ph.D.
feditel Registru ReMusS, teditel nemocnice

na zakladé piné moci



Priloha €. 1 — Rozsah osobnich Gdaji aktualné zpracovavanych v registru ReMuS

a) IdentifikaCni, kontaktni Udaje: zejména jméno, pfijmeni, rodné pfijmeni, datum narozeni, pohlavi, rodné cislo, misto

narozeni, adresa bydlit&, PSC, telefon a dali kontaktni daje, zdravotni pojistovna, studie, rodinny stav, zaméstnani;
jedinecny kod Pacienta, kod a nazev Centra pro lécbu RS, osettujici Iékar.

b) Zvlastni kategorie osobnich tdajt (citlivé osobni Udaje): zejména

a.

b.

Tma oo

©5 37

Anamnéza: (daje o z pfijeti na kliniku — datum, planovany pocet navstév, pocet predchozich relapst, etnicky
plvod, provedeni HLA, dominantni ruka; nemoci a zdravotni podminky, rodinnd anamnéza RS;

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

Navstévy: Datum navstévy, stav pacienta, udalosti od posledni navstévy, EDSS (Expanded Disability Status
Scale) — hodnotici Skala, MSFC (Multiple Sclerosis Functional Composite) — hodnotici Skala (index pohyblivosti,
chlize, Nine hole peg test, dominantni ruka, PASAT test), vitalni znamky — vyska, hmotnost, krevni tlak, puls,
Udaj o zaméstnanosti, invalidité a socidlnich davkach, bezpecnost;

Relapsy: datum zacatku, vliv na kazdodenni aktivity, zotaveni, zavaznost, postizené funkéni systémy, 1écba,
kortikosteroidy;

Malignita: datum diagndzy, popis udalosti, zplsob léCby, vysledek;

Rakovina kiize nemelanomového typu (NMSC): datum diagndzy, popis udalosti, zplisob |éCby, vysledek;
Herpes zooster: datum zacatku, zplsob &by, vysledek;

Zdravotni udalosti - souvisejici s imunosupresi nebo tézkou infekci: Datum zacatku, zplsob |éCby, vysledek;
Téhotenstvi: zaCatek téhotenstvi, datum posledni menstruace, diagndza, testy, komplikace v téhotenstvi,
datum porodu, pocet déti, celkovy pocet déti, porod, hlasena abnormita, kojeni, ukonceni/potrat, ddvod;
Jiné Udaje o zdravotnim stavu (sledovani vyskytu ostatnich onemocnéni, ktera mohou mit vztah k RS nebo
IéCbé): datum zacatku, nazev udalosti, zavaznost, vysledek, nasledky zavazné nezadouci ptihody, vztah
k léku;

Paraklinickd vysetfeni - magneticka rezonance (datum vySetfeni, oblast CNS, typ vySetfeni, pocet l€ézi,
McDonaldova kritéria pro diseminaci v prostoru); likvor (slovni zhodnoceni, datum odbéru, biochemie, pocet
bunék, oligoklonaini pasy, JC virus;), evokované potencidly (datum vysetfeni, VEP, BAEP, SEP, MEP);
laboratorni vySetfeni (hematologie, biochemie krve, funkce Stitné Zlazy, serologické vySetfeni, test
autoprotilatek);

Lécba — specificka pro RS: nazev preparatu, davkovani, zacatek — konec, divod vysazeni;

Lécba — symptomaticka: nazev preparatu, davkovani, zaatek — konec, d@vod vysazeni;

Lécba - nefarmakologicka: typ 1éCby, zacatek — konec;

Udaje o umrti;

) Popisné udaje: zejména vzdélani, celkova doba studia, stav zaméstnani, celkova doba vykonu pracovni Cinnosti; informace
o druhu socialnich davek (stupen invalidity, matefska dovolend, starobni dfichod, nezaméstnany pobirajici socialni davky).

d) Udaje o ukonéeni sledovéani nebo zméné Centra pro 1é¢bu RS.

X X% Xk



Pfiloha €. 2 — vzor Vystupu

Pravidelny vystup, ktery bude generovan kazdych 12 mésic.

Data budou zpracovana pro Centrum pro Iécbu RS. Vystup bude mit nasledujici strukturu:

1.

w

LN

10.

11.
12.

13.

Celkovy pocet pacientll (generovano z posledni dostupné navstévy)
a. Ukonceni sledovani/ migrace mezi centry/ imrti pacientd
Pomér muZi/Zzeny
Vék (pr@imér, median) celé skupiny a muzi Zeny, pocet pacientl pod 18 a pod 15 let, dale pocet pacientd
v jednotlivych dekaddach
Vék v dobé zac¢atku onemocnéni
RozloZeni pacient( u jednotlivych pojistoven
RozloZeni pacient dle krajl
Zaméstnanost a socialni davky — rozloZeni pacientd v jednotlivych podskupinach
Doba trvani onemocnéni
Stupen postizeni
a. Hodnota EDSS (pr@imér, median) generovana z posledni dostupné navstévy v 12 mési¢nim intervalu
b. RozloZeni pacientd dle stupnice EDSS
Relapsy
a. Celkovy pocet relapsd za 12 mésicl
b.  Prlmérny poCet relaps@ pfepocitany na 1 pacienta
c.  RozloZeni podle tize relapst
d. Pocet relapsi léCenych ambulantné a pfi hospitalizaci
VySetreni likvoru
Lécba
a. Pocet pacientl na jednotlivych preparatech (hodnoceno z posledni dostupné navstévy v hodnoceném
intervalu)
b. PocCet pacientd, ktefi nové zahdjili DMD terapii
c.  Pocet pacient, ktefi zménili DMD terapii
d. Pocet pacientd, ktefi ukoncili DMD terapii
Zdravotni udalost
a. Teéhotenstvi — pocet narozenych déti v hodnoceném obdobi
b. Pocet nezadoucich ptihod (AE= Adverse Event) — pocet v preddefinovanych skupinach
c.  PocCet zavaznych nezadoucich prihod

X X% Xk
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1.1.

2.1.

Priloha €. 3 — Cenovy model

Odména za poskytnuti Osobnich tdajii Pacienti

IMPULS se za kazdé poskytnuti Osobnich (dajt Pacientll zavazuje poskytovat Nemocnici rocni odménu ve vysi
a za podminek sjednanych mezi Smluvnimi stranami v samostatné smlouveé o (platé za poskytnuti osobnich (daj,
pricemz

(a) jedna polovina této ro¢ni odmény bude Nemocnici uhrazena za data poskytnutd do 30.6. pfislusného
kalendatniho roku za predpokladu fadného poskytnuti Osobnich (idajd Pacientd a po poskytnuti Souhlast
novych Pacient(; a

(b) druha polovina této rocni odmény bude Nemocnici uhrazena za data poskytnuta do 31.12. prislusného
kalendatniho roku za predpokladu fadného poskytnuti Osobnich (idajd Pacientd a po poskytnuti Souhlast
novych Pacientg.

Poskytovani jednorazovych Vystupii

Smluvni strany se zavazuji pro pripad zajmu Nemocnice o poskytovani jednorazovych Vystupl dle ¢lanku 7.1(b)
Smlouvy uzavfit pisemny dodatek ke Smlouve, ve kterém bude vymezena Uplata za poskytovani jednorazovych
Vystup@. Pokud dodatek ke Smlouvé dle predchozi véty uzavien nebude, nema Nemocnice pravo pozadovat
poskytovani jednorazovych Vystupu dle ¢lanku 7.1(b) Smlouvy a zaroven IMPULS nema v tomto ohledu pravo
pozadovat po Nemocnici jakoukoliv Uplatu.

X % X

11



Priloha €. 4 — Vzor Souhlasu
IMPULS, nada¢ni fond — Souhlas se zpracovanim osobnich udaji v registru ReMuS

Jméno pacienta:

Bydliste:

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

Jméno zékonného zastupce”:

V souladu s pfislusnymi ustanovenimi Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochrang fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idajii a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES, a dalsich pravnich piedpist, timto vyslovné souhlasim s tim, aby IMPULS, nadaéni fond, ICO 261 69 428, se
sidlem Praha 2, Katefinska 30, PSC 128 08, zapsany v nada¢nim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N,
vlozka 325 (dale jen ,,IMPULS®), zpracovaval nékteré mé osobni udaje (véetné tidaji o zdravotnim stavu) v registru
pacientii s roztrousenou sklerézou v Ceské republice (dale jen ,,ReMuS*), véetné rodného ¢&isla, a to zptisobem, v rozsahu, za
ucely a podminek uvedenych v Informaci o nakladani s osobnimi udaji pacientti v registru ReMusS (dale jen ,,Informace®).
Tento souhlas udéluji nadaénimu fondu IMPULS na dobu trvani mého zivota. IMPULS se zavazuje pribézné mé
piiméfenym zpisobem informovat o tom, Ze nadale dochazi ke zpracovani mych osobnich idaji v registru ReMusS.

Bez ohledu na vy$e uvedeny souhlas dale:
SOUHLASIM NESOUHLASIM

s tim, aby nada¢nimu fondu IMPULS byly poskytnuty mé osobni tdaje z vefejnych ¢i nevetejnych databazi
spravovanych Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR, Statnim Gistavem pro kontrolu 16&iv, Ministerstvem
préace a socialnich v&ci, Ufadem prace CR & jinym organem vefejné moci, ktery bude povéfen obdobnou agendou,
ptipadné z jinych vefejnych ¢i nevefejnych databazi, ve vztahu ke kterym bude vyhodnoceno, Ze jejich vyuziti mize
piispét k uc¢eliim zpracovani osobnich udaju v registru ReMusS, a to za predpokladu, Ze vyuziti takové databaze bude
jako p¥inosné schvéleno vyborem Sekce klinické neuroimunologie a likvorologie (SKNIL) Ceské neurologické
spole¢nosti.

SOUHLASIM NESOUHLASIM

s tim, aby nadac¢ni fond IMPULS pro u¢ely mého informovani o registru ReMusS a ¢innostech nada¢niho fondu
IMPULS zpracovaval mé osobni udaje, a to véetné tidajii 0 mém zdravotnim stavu.

Zaroven potvrzuji, Ze:

- jsem byl(a) podrobné¢ informovén(a) o ucelech zpracovani mych osobnich udaji v registru ReMuS, zejména o tom, ze
mé osobni udaje budou zpracovavany pro Gcely 1é€by roztrousené sklerdzy ¢i dal§ich neuroimunologickych
onemocnéni a dale z diivodii popsanych v Informaci;

- jsem porozumél(a) tomu, ze poskytnuti souhlasu se zpracovanim mych osobnich udaji v registru ReMuS je dobrovolné
a ze mohu jednou udéleny souhlas kdykoliv odvolat, a to aniz by to jakkoliv ovlivnilo priibéh mého dal§iho 1é¢eni;

- beru na védomi, ze s poskytnutim souhlasu se zpracovanim mych osobnich udaji v registru ReMusS a naslednym
zpracovavanim osobnich udajii v registru ReMuS neni spojeno poskytnuti zadné odmeény;

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

Datum: Datum:

Podpis pacienta / zdkonného zastupce” Podpis 1ékate, ktery informoval pacienta

* Uved'te v ptipadé osob mladsich 18 let nebo osob s omezenou svépravnosti.

Znéni aktudlni ke dni 5. 2. 2023.

12



Priloha €. 5 — Informace o nakladani s osobnimi udaji pacienti v registru ReMuS

Informace o nakladani s osobnimi tudaji pacienti v registru ReMuS

Vézena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vas touto cestou informovat, ze IMPULS, nadaéni fond (,IMPULS*) zpracovava nékteré osobni tidaje (véetné
tidajti o zdravotnim stavu) v registru pacientl s roztrousenou sklerézou v registru v Ceské republice (,,ReMuS®). Cilem
predkladaného dokumentu je v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idaji a o volném pohybu téchto udajli a o zruSeni smérnice
95/46/ES (,,natizeni) informovat Vas o tom, jak IMPULS zpracovava osobni udaje v registru ReMusS.

Dalsi informace o zpracovani osobnich tdaji v registru ReMuS a o jeho existenci jsou dostupné v dokumentu [Informacni
memorandum) umisténém na webovych strankach www.multiplesclerosis.cz, pfipadné nas za ti€elem ziskani téchto informaci
muzete kontaktovat prostiednictvim nize uvedenych kontaktnich tdajt.

1.

Ucel a pravni zaklad zpracovavani osobnich udajiu

Lécba roztrousené sklerdzy a jinych onemocnéni

V registru ReMuS budou Vase osobni udaje zpracovavany pro ucely podpory 1é¢by roztrousené sklerdzy (,,RS*) a dalSich

neuroimunologickych onemocnéni (,,NIO*). Konkrétné se bude jednat o nasledujici:

e sledovani vyskytu onemocnéni RS, onemocnéni Neuromyelitis optica a jejiho §irSiho spektra, MOG
encefalomyelitidy a dal§ich NIO,

e vyhodnoceni epidemiologickeé situace, tzn. informace o ¢etnosti, vyskytu a prubéhu RS a dalsich NIO, jejich
klinickych ptiznacich, vyskytu atak, 1é¢bé (véetné informaci o G¢innosti 1é¢ivych piipravkil), invalidité, ptidruzenych
chorobach a pti¢inach umrti,

e poskytovani vystuptl pro sledovani naklada a efektivity zdravotni péce a 1é€ivych piipravka,

e vyhodnocovani informaci pro platce zdravotni péce, dalsi vefejné instituce, vyrobee 1é¢ivych piipravkd,
e vyhodnocovani zdvaznosti NIO a jejich socioekonomickych dopadd,

e vyhodnoceni zdravotnich rizik pro konkrétniho pacienta, a

e vedecké a statistické ucely.

Pravnim zakladem pro zpracovani Vasich osobnich udaji je v tomto piipad€é Vas vyslovny souhlas.

Informovani o registru ReMusS a ¢innosti nada¢niho fondu IMPULS

Vase osobni tdaje mohou byt v omezeném rozsahu zpracovavany rovnéz pro ucely 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 konani souvisejicich udalosti ¢i je jinak propagovan registr ReMusS a ¢innost nada¢niho fondu IMPULS.
Pravnim zakladem pro zpracovani osobnich tidajti je v tomto pfipadé (a) Vami udéleny souhlas, pokud jej udélite, nebo (b)
opravnény zajem nadac¢niho fondu IMPULS. V navaznosti na vyuzity pravni zaklad se li§i rozsah provadéného zpracovani
(rozsah oslovovani i rozsah zpracovavanych udaji, moznost odvolat souhlas ¢i vznést namitku proti zpracovani). Vyhradné
pokud je pravnim zékladem Va§ souhlas, mohou byt pro tento ucel v omezeném rozsahu vyuzivany rovnéz udaje o
zdravotnim stavu. V opacném piipadé bude dochazet pouze ke zpracovani identifika¢nich a kontaktnich tdaji.

Kategorie zpracovavanych osobnich udaji

IMPULS zpracovava v registru ReMuS Vase osobni Udaje v rozsahu nezbytném k naplnéni vySe uvedenych ucelt
zpracovani osobnich udaji. Aby nedoslo ke ztraté vztahu mezi osobnimi idaji v registru ReMusS a pacientem a nasledné
ztraté védecké vypovidajici hodnoty registru ReMusS, je nezbytné v registru ReMuS vedle osobnich udaji souvisejicich se
samotnou RS nebo jinym NIO (v€etn¢ zvlastni kategorie osobnich udaji) zpracovavat i Vase identifika¢ni a kontaktni
udaje a nékteré dalsi udaje, a to pravé proto, aby byla zachovana dohledatelnost jednotlivych pacienti (naptiklad pfi
stéhovani).

Konkrétné jsou v registru ReMusS zpracovavany identifikacni a kontaktni tidaje (naptiklad jméno, pfijmeni, adresa, telefon,
email apod.), Gdaje o zdravotnim stavu piedevsim v rozsahu informaci zaznamenavanych ve zdravotnické dokumentaci
(naptiklad anamnéza, diagndza, relapsy, informace z vySetfeni, navstévy u lékafe, zdravotni udalosti, t€hotenstvi,
informace o 1é¢bé apod.), popisné udaje (napiiklad vzde€lani, doba studia, zaméstnani, doba vykonu pracovni ¢innosti,
informace o socialnich davkach apod.) ¢i tidaje o ukonceni sledovani nebo zméné centra zabyvajiciho se 1écbou RS ¢i
jinymi NIO (,,Centrum pro lé¢bu RS%).

Zdroje osobnich udaji
Shromazd'ovani osobnich udajii do registru ReMusS probiha zejména na zékladé pravidelnych navstév v Centrech pro 1écbu

RS a nebude pro Vas v tomto ptipadé piedstavovat zadny nadbytecny Cas straveny u lékare, zadné vydaje a nebudou po
Vas vyzadovany ani zadné zvlastni aktivity.
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Zejména pokud Centrum pro 1é€bu RS nenavstévujete, mohou byt Vase osobni tidaje pro registr ReMuS ziskavany piimo
od Vas, a to pfedevsim jejich odesilanim do registru ReMuS skrze webové rozhrani ¢i jinou metodou aktualné nabizenou
ze strany nada¢niho fondu IMPULS.

Pokud k tomu udglite (samostatny) souhlas, mohou byt doplitkovym zdrojem VaSich osobnich udaji dale vefejné ¢i
neveiejné databaze spravované Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR, Statnim Gstavem pro kontrolu 16¢iv,
Ministerstvem préce a socialnich véci, Ufadem prace CR & jinym organem vefejné moci, ktery bude povéien obdobnou
agendou, ptipadé jiné vefejné ¢i nevefejné databaze, ve vztahu ke kterym bude vyhodnoceno, ze jejich vyuziti mize ptispét
k u€elim zpracovani osobnich tidaji v registru ReMusS, a to za piedpokladu, Ze vyuziti takové databaze bude jako pfinosné
schvaleno sekei neuroimunologie a likvorologie (SNIL) Ceské neurologické spoleénosti.

Piijemci osobnich udaju

Fungovani registru ReMuS

Vase osobni tdaje budou v registru ReMuS zpracovavany nadaénim fondem IMPULS, a to manualné i automatizované
jednak jeho vlastnimi pracovniky, jednak s pomoci Vaseho Centra pro 1é¢bu RS a zpracovateld. Pti zapojeni Vaseho Centra
pro 1é¢bu RS i zpracovateld budou Vase osobni tdaje zpracovavany na zakladé smlouvy o zpracovani osobnich udaji
uzaviené mezi nadaénim fondem IMPULS a pfislusnym poskytovatelem zdravotnich sluzeb (jakozto provozovatelem
Centra pro 1é¢bu RS) nebo piislusnym zpracovatelem a pii respektovani pfislusnych ustanoveni nafizeni a dalSich
relevantnich ptedpisd.

Ke dni vyhotoveni tohoto dokumentu spolupracuje IMPULS s nasledujicimi zpracovateli: VALUE OUTCOMES s.r.o.,
ICO: 270 79 333, a MSBase Foundation Ltd, se sidlem Central Clinical School, Level 6, at the Alfred Centre, 99
Commercial Rd, Victoria 3004, Australie. Pii pfedavani udaji MSBase Foundation Ltd dochazi k pfedavani Vasich
osobnich udaji mimo EU, a to do Australie. Odpovidajici ochrana VaSich osobnich idajii je v tomto piipad¢ zajiSténa
mimo jiné prostfednictvim standardnich smluvnich dolozek uzavienych v souladu s rozhodnutim Komise (EU) 2021/914
ze dne 4. Cervna 2021 o standardnich smluvnich dolozkach pro pfedavani osobnich tdaji do tfetich zemi podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, ¢i predavanim udaji vyhradné v pseudonymizované podobé, ktera
znemoziuje pfijemci identifikaci jakékoliv konkrétni osoby.

Védecké studie a mezinarodni spolupréce

Udaje z registru ReMu$ jsou pro ucely provadéni konkrétnich védeckych studii poskytovany standardné v agregované
anonymizované podobé (tzn. nejsou poskytovany zadné konkrétni osobni udaje), a to pouze na zakladé¢ konkrétni
odivodnéné zadosti treti strany, napiiklad védecké instituce, zdravotni pojistovny, ministerstva zdravotnictvi, vyrobce
1é¢ivych ptipravki apod.

V ojedinélych piipadech mohou byt tietim osobam poskytovany téZ osobni udaje, vzdy vsak pouze v pseudonymizované
podobé (bez identifika¢nich a kontaktnich udaji) a vZdy disledné v souladu s u€ely zpracovani osobnich udaju v registru
ReMusS. Mize se jednat napiiklad o poskytnuti idajii v rdmci spoluprace Big Multiple Sclerosis Data Network. V téchto
ptipadech je s pfislusnym piijemcem vzdy uzaviena odpovidajici smlouva tykajici se ochrany osobnich udaji. To plati i
v ptipadech, kdy méa dochézet k pfedani osobnich udaji do tfetich zemi a kdy zejména dochazi k uzavieni standardnich
smluvnich dolozek v souladu s vy$e uvedenym rozhodnutim Evropské komise.

O zpfistupnéni osobnich daji ¢i anonymizovanych tdaji bude vzdy rozhodovat komise sloZzena ze zastupcti nada¢niho
fondu IMPULS, ¢lent odborné spolecnosti (Sekce klinické neuroimunologie a likvorologie Ceské Neurologické
spolecnosti CLS JEP), zastupct pacientskych organizaci a vetejnych instituci v oblasti ochrany vefejného zdravi.

Doba zpracovavani osobnich udaji

Vase osobni tdaje budou v registru ReMuS zpracovavany v zakodované formé po dobu Vaseho zivota, nebot’ pouze na
zéklad¢ dlouhodobého vyhodnocovani mize dojit k naplnéni ucelll jejich zpracovani a jen takové sledovani mtize ptinést
nejvice informaci o prib¢hu RS ¢i jinych NIO, efektivite jejich 1écby a potiebach pacientii. IMPULS se zavazuje pribézné
Vas pfiméfenym zptisobem (napiiklad e-mailem ¢i prostfednictvim Centra pro 1écbu RS) informovat o tom, Zze nadéle
dochazi ke zpracovani Vasich osobnich udajti v registru ReMuS.

V ptipadé odvolani Vaseho souhlasu se zpracovanim osobnich udajt, ptipadné po Vasi smrti, budou Vase osobni udaje
v registru ReMuS anonymizovany, tj. z registru budou odstranény osobni tdaje s jejichz pomoci by Vas bylo mozné
identifikovat; zbylé tidaje budou v registru ReMuS nadale zpracovavany a uchovavany, nicméné jiz nebude mozné tyto
udaje ptiradit k Vasi osobé.

Zabezpeceni osobnich udaju

IMPULS, stejné jako Centra pro 1écbu RS a zpracovatelé, ktefi se na zpracovani Vasich osobnich idaji pro registr ReMuS
podileji, chrani Vase osobni tidaje v registru ReMuS pted neopravnénym nebo nahodilym piistupem, pted jejich zménou,
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10.

znifenim ¢i ztratou, neopravnénymi pienosy ¢i pred jinym neopravnénym zpracovanim ¢i zneuzitim. Nepovolanym
osobam nebude v zadném piipad€ umoznén ptistup k Vasim osobnim tidajim.

IMPULS zaroven chrani osobni udaje tim, ze provede jejich zakddovani tak, aby pii dalsim védeckém zpracovani osobnich
udaju v registru ReMusS nebylo mozno uvadét Vase jméno, piijmeni, rodné ¢islo ani bydlisté.

Prava v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji

Kromé¢ prava na odvolani Vaseho souhlasu, ktery jste nam udélili, mate, pokud jsou splnény pozadavky ptislusnych

pravnich predpist, nasledujici prava:

* pravo na pfistup k osobnim udajiim, které o Vas zpracovavame,

* pravo na opravu nepfesnych 0daji a doplnéni netplnych osobnich tdaja,

* pravo na vymaz osobnich tdajt, které o Vas zpracovavame,

* pravo na omezeni zpracovani Vasich osobnich Gdaju,

*  pravo na ptenositelnost Vasich osobnich udaji,

* pravo vznést namitku (uplatni se v pfipadé, kdy je pravnim zakladem zpracovani opravnény zajem nadacniho fondu
IMPULS).

Mate také pravo kdykoli podat stiznost u piisluiného dozorového organu, kterym je Utad pro ochranu osobnich Gdaji, se
sidlem Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7, www.uoou.cz.

Soubhlas s casti v registru ReMu$S

Rozhodnuti o udéleni Vaseho souhlasu se zpracovavanim Vasich osobnich udaju v registru ReMuS je Vasim svobodnym
a dobrovolnym rozhodnutim, které nikterak neovlivni Vasi zdravotni péci. S udélenim souhlasu neni spojena zadnd odména
a ani nebudete mit z takového poskytnuti zadny piimy prospéch. Informace ziskané na zéklad€ zpracovani Vasich osobnich
udaju k vySe popsanym uceliim vSak nepochybné pfispéji k lepsimu porozuméni RS a dalsich NIO, coz mtze vést ke
zlepSeni kvality zdravotni péce o vSechny pacienty s RS ¢i NIO, véetné Vas.

Jiz udéleny souhlas se zpracovanim osobnich udaji mizete kdykoliv odvolat pisemnym prohlaSenim adresovanym
nada¢nimu fondu IMPULS, pfipadné Vasemu l¢kati, nebo ustnim sdélenim Vasemu oSetiujicimu 1ékafi v Centru pro 1écbu
RS, ktery takové sdéleni pisemné zadokumentuje.

Etické aspekty

Diive, nez udé€lite souhlas se zpracovanim Vasich osobnich tidaji v registru ReMusS, bude Vam lékat Centra pro 1é¢bu RS
k dispozici a zodpovi vSechny Vase otazky tykajici se tohoto registru. S dal§imi dotazy k registru ReMuS (napt.
k opodstatnéni zpracovavat osobni tidaje pacientd v registru, k védeckym aspektlim registru apod.), se muiZete se obratit na
MUDr. Jaroslavu Suchou.

Etické aspekty registru ReMusS byly posouzeny Etickou komisi Fakultni nemocnice Plzen 3. srpna 2023.
TotoZnost a kontaktni idaje spravce a povéience

Spravcem osobnich udajti jsme my, tj. IMPULS, nada¢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 ptipadé jakychkoliv dotazi
ohledné zpracovani osobnich Udajii se na nas muzete obratit v sidle naseho nada¢niho fondu nebo e-mailem na:
remus@multiplesclerosis.cz nebo prostiednictvim tel. +420 605 169 222.

Kromé toho je mozné se s dotazy k otazkam ochrany osobnich idajli obracet na povéfence pro ochranu osobnich udaju,
a to prostiednictvim e-mailové adresy poverenec@multiplesclerosis.cz.

Zneni aktuadlni ke dni 5. 2. 2023.
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Priloha €. 6 - Souhlasné stanovisko Etické komise (Nemocnice)

Lokélni Etick4 komise, Fakultni nemocnice Plzefi, Edvarda Bene$e 13, 301 00 Plzeii
Letterhead of the Ethics Committee (hereafter EC) including address

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI{ LECIV

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial on Human Medicinal Products

] Multicentrické KH, je poZadovano stanovisko multicentrické EK pro viechna centra/Multi-centric
clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required

X1 Multicentrické KH, je poZadovéano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Multi-centric clinical
trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

] KH provadéné v jednom centru, pozadovéno stanovisko EK pro mistnf centrum (centra)/ Clinical
trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Cislo jednaci/Reference number: 314/23

Identifikaéni &islo KH/EudraCT number: registr ReMuS
Zadavatel/Sponsor, Zadatel/Applicant: Nadaéni fond IMPULS, Kate¥inska 30, 128 08 Praha 2, Ing.
Ji¥i Drahota, email: remus@multiplesclerosis.cz

Nézev KH/Full Title of Clinical Trial: Iongitudindlni neintervencni sledovdni pacientii s roztrousenou
skilerézou (RS) a dal$imi neuroimunologickymi onemocnénimi (NIO)

Datum dorudeni zadosti/Date of submission of the Application Form: 24.7.2023
Datum jednani EK + €as/Date and time of Ethics Committee’s session: 3.8.2023 v 7.30 hod

Uhrada nékladi spojenych s posouzenim ¥4dosti a vydénim stanoviska /Reimbursement of costs related
to assessment and issue of the EC opinion:
[ Ano/Yes X Ne, zdtvodnéni/ No, reasons:..............
Vyjadteni EK/ Ethics Committe’s opinion:
EK vydava/ EC issues Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
[] Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

Lhita pro podéni pisemné zpravy o priibéhu KH od jeho zahdjeni/ Time schedule for submission of the
written Annual Report from the CT commencement:

[0 1x ro&n&/Once a year [ Jina lhita/ Other ................

Strana 1 (celkem 3)
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Seznam mist hodnoceni s oznadenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde vykonava
dohled/List of elinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform
supervision.

Misto hodnoceni/ Jméno zkousejiciho Mistni EK | Adresa mistni EK

Trial Site / Name of Investigator Local EC | Address

FN Plzen X Lokalni Eticka komise,
Edvarda Bene3e 13 Fakultni nemocnice Plzeti,
301 00 Plzen Edvarda Benese 13,
Pracovisté: 301 00 Plzeni
Neurologicka klinika Tel: 377 40 2239
Alej Svobody 60 Email:

323 00 Plzeni etickakomise@fnplzen.cz
MUDr. Marek Peterka MUD:r. David Suchy,PhD.

Seznam hodnocenych dokumentty/List of all submitted documents:

Schvaleno | Vzato na

Nézev dokumentu, verze, datum /Approved |védomi /
Document title, version, date Taken into
account

Privodni dopis ze dne 14.4.2023

Popis projektu

Informovany souhlas a Informace o nakladani s osobnimi tdaji pacientt
v registru ReMuS

Souhlas pfednosty pracovité s vedenim Registru ReMuS

OX MEOz2
)

Zivotopis hlavniho FeSitele
Zédost o zproiténi od poplatku za projednani X

000 dodsz
OX0 O0=sz

O
000 doddsz

Seznam ¢Elent etické komise/ List of the Ethics Committee Members: (viz. Separdtni list)

Datum/Date. 3.8.2023
Podpis pfedsedy EK nebo zastupce
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson of the EC:

e
Wy Pzl || %

\ A
Anal ?'/Oeh'
2813 (/] ma%

Etick’
FNali

Edvarc: £

%

A

Pouteni o povinnostech zkou3ejiciho/zadavatele:
Responsibility of Sponsor/lnvestigator:

1. Zkousejici a zadavatel berou na védomi, Ze klinické hodnoceni nemiiZe byt zahdjeno diive, nez bude vydéno souhlasné stanovisko
etické komise (v ptfpad® multicentrickych klinickych hodnoceni, stanovisko etické komise pro multicentricka Klinicka hodnoceni,
a pokud je vmisté hodnoceni ustavena etickd komise, pak i souhlas této etické komise) a povoleni/ohlaseni SUKL /The
investigator and sponsor accept that the clinical trial cannot commence prior to obtaining a favourable opinion of the ethics
committee (in the case of a multi-centric clinical trial an opinion of a multi-centric ethics committee and, where applicable a
Javourable opinion of a local ethics committee) and approval/notification of SUKL.
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2. ZkouSejici/zadavatel umozni inspektorovi etické komise kontrolu nad prib&hem a provadénim klinického hodnoceni v souladu
s platnou legislativou a smérnici Komise. /The investigator/sponsor shall enable the ethics committee inspector to perform
supervision over the course and conduct of clinical trial in compliance with valid regulations and the European Commission
directive.

3. Zadavatel/zkousejici poskytne etické komisi hlaSeni o vyskytu zdvaZnych neoekévanych nezadoucich tginku hodnocenych
IéCivych pripravkd, ke kterym doslo v prib&hu daného klinického hodnoceni, v souladu s platnou legislativou a pokynem SUKL
KLH-21. /The sponsor/investigator shail report to the ethics committee the incidence of serious unexpected adverse reactions that

have occurred during the given clinical trial, pursuant to valid regulations and SUKL guideline KLH-21.

4. Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, pak je informace poskytnuta etické komisi pro
multicentricka klinicka hodnoceni) kaZdych 12 mésfct v prib&hu provadéni klinického hodnocent wZprévu o pribéhu klinického
hodnoceni a ,,Ro¢ni zprivu o bezpegnosti 1éivého piipravku™ v souladu s platnou legislativou a poZadavky uvedenymi
v pokynech SUKL a Komise. Jsou-li subjekty klinického hodnocent tzv. zranitelné subjekty (napt. nezletil{ nebo zletili zbaveni
préavni zpisobilosti) nebo subjekty, u nichZ nelze ziskat informovany souhlas vzhledem k aktualnimu zdravotnimu stavu, predklada
zadavatel etické komisi ,,Zpravu o prib&hu klinického hodnoceni® ka%dych 6 mé&sicti, neni-li v rozhodnuti etické komise stanoveno
jinak. / Every 12 months during conduct of the clinical trial the sponsor shall submit to the ethics committee (where a multi-centric
clinical trial is concerned, to the multi-centric ethics committee) a “Annual Report” and “Annual safety report of the medicinal
product” in accordance with valid regulations and requirements laid down by the SUKL and Commission guidelines. Where so
called vulnerable subjects (e.g. minors or incapacitated adults) or subjects unable to give informed consent due to their current
health condition are concerned, the sponsor shall submit to the ethics committee the “Annual Report” every six months, unless
otherwise specified in the ethics committee decision.

5. Zadavatel/zkouejici neprodlen poskytne etické komisi (jde-1i o multicentrické klinické hodnoceni, pak je informace poskytnuta
etické komisi pro multicentrické klinickd hodnoceni) informaci
* o novych skutenostech, které se vyskytly v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni a které mohou ovlivnit
bezpetnost subjekti hodnocen;
* o jakychkoli zm&nach vyznamng& ovliviiujicich vedeni klinického hodnoceni a/nebo zvySujicich riziko subjektt
hodnoceni
* o novych poznatcich o 1é8ivu; o preruseni klinického hodnoceni; o zastaveni vyvoje létiva; o pfijatych opatfenich a to
v souladu se platnou legislativou a smé&rnici Komise.

The sponsor/investigator shall forthwith submit to the ethics committee (where multi-centric clinical trial is concerned, to the

multi-centric ethics committee) the following information:

" new facts that occurred in relation to the conduct of clinical trial and that may influence the safety of trial subjects;

" any changes with significant impact on the conduct of clinical trial and/or resulting in an increased risk for trial
subjects;

*  new information on the medicinal product, suspension of clinical trial, termination of development of the medicinal
product and on adopted measures, in accordance with the valid regulations and Commission directive.

6. Zadavatel informuje etickou komisi pro multicentricka klinick4 hodnoceni o zahdjeni klinického hodnoceni (nejpozdgji do 60 dnu
od zahdjeni), zkousejici informuje o zahdjeni klinického hodnoceni etickou komisi, kterd v daném misté bude vykonavat dohled.
The sponsor shall inform the multi-centric ethics committee of the clinical trial commencement (within 60 days from the start
date), the investigator shall inform of the trial commencement the  ethics committee that will supervise the given trial site.

7. Zadavatel oznami p¥islusnym etickym komisim do 90 dnt, Ze bylo klinické hodnoceni ukon&eno. Pokud dodlo k ukon&eni
klinického hodnocent pfedtasng, zadavatel a zkousejici do 15 dna informuji p¥islu¥nou etickou komisi o predtasném ukon&eni
klinického hodnoceni a poskytnou etické komisi podrobné pisemné vysvétleni,

The sponsor shall notify the relevant ethics committees of the clinical trial termination within 90 days. In the case of preliminary
termination of clinical trial the sponsor and investigator shall notify within 15 days the relevant ethics committee on the trial’s
preliminary termination and provide detailed explanation in writing.
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