SMLOUVA O SPOLUPRACI

(déle jen ,Smlouva™)

KTEROU UZAVIRAJI NASLEDUJICI SMLUVNI STRANY:

1.

IMPULS, nadaéni 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

(déle jen ,IMPULS"),

Fakultni nemocnice Bmo, se sidlem Jihlavska 20, Brno, PSC 625 00, I: 65269705, statni pFisp&vkova organizace
zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez povinnosti zapisu do obchodniho rejstfiku, zapsana do
Zivnostenského rejstiiku vedeného Zivnostenskym Gfadem mésta Brna

(dale jen ,Nemaocnice"),

(IMPULS a Nemocnice spole¢né déle jen ,Smluvni strany", nebo kazda strana samostatné téz ,Smluvni strana“).

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A)

G))

©

IMPULS v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy na ochranu osobnich (dajd provozuje registr ,ReMuS", ve kterém
shromazduje, zpracovava a uchovava nékteré osobni (idaje (vfetné Udajl o zdravotnim stavu) pacientd a pfipadné
potencidinich pacientl, u nichZ bylo potvrzeno nebo je podezfeni na roztrousenou sklerézu & jind neuroimunologicka
onemocnéni;

Nemocnice je provozovatelem centra zabyvajicim se lé¢bou roztrousené sklerdzy a/nebo jinych neuroimunologickych
onemocné&ni, v rdmai kterého zpracovava osobnich lidaje pacientd s t&mito onemocn&nimi a podili se tak na jejich 1é¢bé
v Ceské republice;

Smluvni strany si pieji vzajemné spolupracovat pfi provozovani registru ReMusS a pfi zpracovani osobnich tidajd pacient(
s roztrouSenou sklerézou & dalSimi neuroimunologickymi onemocnénimi tak, aby osobni Udaje v registru obsazené, jakoz
i vystupy ziskané analyzou té&chto (idaji, umoZziiovaly podavat (ipIné informace o zavaznosti roztrousené sklerdzy €i jinych
neuroimunologickych onemocnéni, jejich prib&hu a dosavadni 1é¢bé v Ceské republice a tim nasledné pfispivat k I&¢bé
t&chto nemoci;

DOHODLY SE SMLUVNI STRANY TAKTO:

1.1,

Definice

Nevyplyva-li z kontextu této Smlouvy néco jiného, maiji nasledujici pojmy pouZité s velkym pocateénim
pismenem v této Smlouvé tento vyznam:

+JAnonymizované (idaje" znamena vybrané Udaje o Pacientech, které vSak nelze vztahnout ke
konkrétnimu Pacientovi;
~JCentrum pro l1ébu RS" Znamena zdravotnické centrum zabyvajici se 1é¢bou RS ¢i jinych NIO, které

provozuje Nemocnice a jehoZ prostrednictvim se Nemocnice G¢astni na
registru ReMus;

Jnformace" znamena informaci o naklddani s osobnimi (daji pacientli v registru
ReMus, prostfednictvim které je pinéna informacni povinnost dle Nafizeni;
vzor Informace je uveden v Priloze €. 5 této Smlouvy;

,Narizeni® znamena Nafizeni Evropského pardamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich (dajd a o volném pohybu t&chto (dajd a o zruSeni smé&rice
95/46/ES;

LNIO" znamena neuroimunologicka onemocnéni, a to vCetné RS;



2.1,

3.1.

3.2

4.1.

4.2

Osobni Gdaje" znamend vybrané osobni Udaje, vCetn& (daji o zdravotnim stavu,
pacient{, v&etn& Pacient, které jsou & maji byt pfedmétem zpracovani
v registru ReMusS;

Pacient" znamena fyzickou osobu, které byla diagnostikovana RS & jina NIO, ktera

dochazi do Centra pro Ié€bu RS a ktera udélila Souhlas ke zpracovani svych
osobnich Udajd v registru ReMusS;

,ReMuS§" znamendé registr pacientd s RS & dalsich NIO v Ceské republice spravovany
a provozovany IMPULSem;

~RS" znamena roztrouSena sklerdza;

~Souhlas" znamena souhlas Pacienta se zpracovanim Osobnich (dajl pro Géely
registru ReMusS; vzor Souhlasu je uveden v Pfiloze €. 4 této Smiouvy;

.Vystup" Zznamena vystup obsahujici Anonymizované (daje Pacientd ziskany

analyzou Udajd zpracovavanych v registru ReMuS, ktery Nemocnici bude
poskytovat IMPULS ve formé zpravy; vzor Vystupu je uveden v Pfiloze €.
2 této Smiouvy;

Zpracovatel" znamena spole¢nost spolupracujici s IMPULSem na registru ReMus, ktera
bude na vyZadani oznamena Nemocnici; IMPULS m{Ze spolupracovat téZ
s vice Zpracovateli; Nemocnice souhlasi, Ze ¢innosti Zpracovatele dle této
Smilouvy mohou byt zajistovany téZ piimo ze strany IMPULSu, pfi¢emz
v takovém piipadé se povinnosti Zpracovatele dle této Smiouvy uplatni
obdobné pro IMPULS;

.Zadost" znamenéa pisemna Zadost Nemocnice o jednordzovy Vystup; vzor Zadosti
je uveden na webovych strankach IMPULSu www.multiplesclerosis.cz.

Ucel Smiouvy

Ulelem této Smilouvy je Uprava vzajemnych prév a povinnosti Smiuvnich stran v souvislosti se zpracovanim
Osobnich Gdajd Pacientd v registru ReMus.

Predmét Smiouvy

IMPULS zajisti za podminek stanovenych touto Smlouvou zpracovani Osobnich tidajd Pacientl poskytnutych mu
Nemocnici prostfednictvim Centra pro lé¢bu RS, hrazeni odmény Nemocnici dle Pfilohy €. 3 této Smiouvy,
poskytnuti pravidelnych bezplatnych a jednorazovych zpoplatn&nych Vystup8 Nemocnici v souladu s touto
Smiouvou a dalsi sluZby v rozsahu, zpsobem a za podminek stanovenych touto Smiouvou.

Nemocnice bude za podminek stanovenych touto Smlouvou poskytovat IMPULSu Osobni (idaje Pacient{ za i¢elem
zajisténi jejich zpracovani a zarazeni do registru ReMuS a platit cenu dle Pfilohy &. 3 této Smlouvy za poskytovani
jednorazovych Vystupl a za poskytovani dal3ich sluZeb upravenych v této Smiouvé.

Poskytovdni Osobnich udajd IMPULSu

Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS zajisti, Ze Osobni idaje Pacientfi budou IMPULSu za G&elem jejich
zpracovani a zafazeni do registru ReMu$S poskytovany:

) manuéing na zabezpefené rozhrani & automatizovanym zplsobem v réamci zabezpeceného datového
prostoru, a to v souladu s pokyny sdélenymi ze strany IMPULSu dle aktudlng vyuZivaného technického
feSeni pro poskytovani tdajb do registru ReMus;

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

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

Rozsah Osobnich (idajd Pacienta zpracovévanych Nemocnici a zarovefi za timto celem poskytovanych IMPULSu
do registru ReMuS odpovida aktualné zpracovavanym (dajdm v registru ReMusS, a to v souladu se Souhlasem
udélenym Pacienty. Jedna se zejména o Osobni Udaje vymezené v Pfiloze ¢. 1 této Smlouvy. Nemocnice bere na
vé&domi, Ze tento rozsah mlZe byt ze strany IMPULSu jednostrann& m&nén s ohledem na aktudlni potfeby Iécby
RS a dalSich NIO a dle aktualnich moZnosti vyuZivaného software, vidy vSak v souladu s udélenym Souhlasem. O
zméné v rozsahu poskytovanych dajd bude IMPULS pfedem informovat Nemocnici prostfednictvim povéFenych


http://www.multiplesclerosis.cz

4.3.

5.1.

5.2,

5.3.

5.4.

6.1.

pracovnik( Centra pro lé¢bu RS. Nemocnice neni a nikdy nebude povinna poskytovat jiny rozsah tdajd, neZ jakym
aktualné disponuje v ramci ji vedené zdravotnické dokumentace.

V pfipadé, Ze o nékterém z Pacient® nebudou Nemocnici prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS po dobu jednoho
kalendéfniho roku viibec poskytnuty aktualizované Osobni (idaje nebo nebudou poskytnuty v (plném rozsahu,
bere Nemocnice na v&domi, Ze za Gcelem zjist&ni dlvodu neposkytnuti t&chto Udajl bude kontaktovana ze strany
IMPULSu & jim pov&Ffenym Zpracovatelem. Pokud neposkytnuti Gdajl nebude zplisobeno odvolanim Pacientova
souhlasu se zpracovanim osobnich (dajd, souhlasi Nemocnice s tim, Ze prostfednictvim Centra pro Ié¢bu RS zajisti
poskytnuti aktualizovanych Osobnich (dajd tohoto Pacienta, ¢i provede dopinéni nebo opravu Osobnich (daijd
o tomto Pacientovi. Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro l1écbu RS Osaobni (idaje o Pacientovi vyZadané
zplisobem dle pfedchozi véty tohoto ustanoveni z jakéhokoliv ddvodu neposkytne, nedoplini & neopravi, zavazuje
se Nemocnice ve spolupraci s IMPULSem a/nebo Zpracovatelem provést konzultaci za (i¢elem vyreSeni vzniklé
situace.

Zpracovdni Osobnich udajid IMPULSem

IMPULS zajisti, Ze Osobni (idaje Pacientll poskytnuté Nemocnici prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS budou
ukladany na zabezpecené datové UloZisté, kde budou za pomoci k tomu uréeného informaéniho systému déle
usporadavany, analyzovany a aktualizovany (nahrazovény) na zakladé pozd&ji ziskanych Osobnich Udajll Pacientd.
Ze zpracovanych Osobnich Gdajd bude vytvoFen registr ReMusS.

IMPULS zajisti zpracovani a zafazeni Osobnich (dajd Pacientd poskytnutych Nemocnici prostfednictvim Centra
pro lé¢bu RS do registru ReMusS bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdé&iji viak do dvou (2) mésicl od jejich poskytnuti.
Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze ¢asovy limit podle predchozi véty se neuplatni v nasleduijicich pripadech:

(a) pfi opoZzdé&ném poskytnuti Osobnich (idaj Pacientd ze strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro Ié¢bu
RS; v takovémto pfipad® budou Osobni (daje Pacientd zpracovény a zafazeny do registru ReMuS

nejpozd&ji do dvaceti (20) kalendainich dn ode dne poskytnuti Osobnich (dajd Pacientll ze strany
Nemocnice prostfednictvim Centra pro l1é¢bu RS;

) pfi poskytnuti nepfesnych Osobnich (idaj Pacientl; detaily jsou upraveny v €lanku 6. této Smiouvy.

IMPULS zajisti, Ze nedojde ke zniteni, jakémukoliv poSkozeni ani pozm&néni Osobnich (dajd obsaZenych
v registru ReMus, ledaZe by se tak stalo v souladu s pravnimi predpisy. Pfi plnéni t&chto povinnosti zajisti dale
IMPULS, Ze nikdo neopravnény nebude mit pfistup k Osobnim (dajdm v registru ReMuS.

Nemocnice si je védoma toho a souhlasi s tim, Ze Osobni Gdaje Pacientl poskytnuté IMPULSu mohou byt technicky
zpracovany Zpracovatelem. IMPULS zajisti, Ze nikdo neoprdvnény nebude mit pfistup k Osobnim (dajlim
v registru ReMus.

Presnost Osobnich ddajid

IMPULS zajisti pfed zafazenim Osobnich (dajd Pacientd do registru ReMuS provedeni formalné-logické kontroly
Osobnich (daj Pacientli poskytnutych mu ze strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS. Zjisti-i
IMPULS, Ze poskytnuté Osobni (idaje Pacientl vykazuji formaln&-logické vady €i chyby (tj. zejména neodpovidajf
poZadované struktufe Osobnich (idajd), bude postupovat nasledovné:

(a) V pfipadé, Ze chybovost Osobnich (dajd Pacientd poskytnutych IMPULSu ze strany Nemocnice
prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS bude v celkové mife vy33i neZ 3 % nebo pfi chybovosti v zasadnim
parametru pro vyhotoveni a prezentaci Vystupd (tzn. v parametrech rodné &islo, EDSS, 16¢b8&, relapsd,
praceschopnosti podle Pfilony ¢. 2 této Smlouvy), bere Nemocnice na v&domi, Zze si IMPULS nebo
Zpracovatel u Centra pro Ié¢bu RS ve |hit& 14 kalendafnich dnd od poskytnuti chybnych Udaj vyZada
opravu poskytnutych Osobnich Gdajd Pacient(. IMPULS zajisti zpracovani a zafazeni opravenych Osobnich
(dajd Pacientd do registru ReMuS nejpozdéji do dvaceti (20) kalendainich dnll ode dne jejich poskytnuti.
Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS opravené Osobni (idaje Pacientd neposkytne ve
Ih(it& 14 kalendafnich dnd od odeslani Zadosti IMPULSU nebo Zpracovatele dle prvni véty tohoto odstavce,

zavazuji se Smluvni strany provést konzultaci za l¢elem vyfeSeni vzniklé situace.

) V pfipadé, Ze chybovost Osobnich (dajd Pacientd poskytnutych IMPULSu ze strany Nemocnice
prostiednictvim Centra pro IéCbu RS bude v celkové mife chybovosti nizsi nez 3 % pro vyhotoveni a
prezentaci Vystupl, bere Nemocnice na vé&domi, Ze bude prostiednictvim Centra pro 16¢bu RS o této
skute€nosti informovana IMPULSem nebo Zpracovatelem a bude pozadana o opravu chybnych Osobnich
(dajd Pacientd. Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro Ié¢bu RS opravené Osobni (idaje Pacientd

neposkytne, zavazuji se Smluvni strany provést konzultaci za i¢elem vyfFeSeni vzniklé situace.



6.2

7.1.

7.2

7.3.

8.1.

9.1.

10.

10.1.

11.

© V pfipadé, Ze chybovost Osobnich (dajd Pacientd poskytnutych IMPULSu ze strany Nemocnice

prostiednictvim Centra pro l1é¢bu RS bude v celkové mife chybovosti vySsi nez 30 %, zavazuji se Smluvni
strany provést konzultaci za i¢elem vyreSeni vzniklé situace.

IMPULS zaijisti, Ze za Zadnych okolnosti nebude zasahovéno do obsahu ani formy (dajl poskytovanych ze strany
Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS. Tim neni dot¢eno pravo IMPULSu (i) zasahovat do Osaobnich
Gdajl zpracovavanych v registru ReMuS a provést nezbytné opravy takovych (dajll v ndvaznosti na provedeni
formalné-logické kontroly, (ii) uvést Gdaje do souladu se skutetnosti a/nebo (jii) upravit je pro pfipad uplatnéni
prav Pacienta dle Nafizeni ¢i v jinych obdobnych a relevantnich pfipadech. O veskerych takovych zésazich &i
Upravach bude IMPULS bez zbytecného odkladu informovat Nemocnici, a to telefonicky ¢ jinym vhodnym
zp(sobem.

Poskytovéni Vystupld

IMPULS zajisti, Ze Nemocnici budou poskytovany pravidelné i jednorazové (ad hoc) anonymizované Vystupy
vytvofené na zaklad& zpracovani Osobnich Udajd Pacientd shromaZdénych v registru ReMuS ndsledovné:

(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 ¢lanku 5.2, a

b jednoréazové (ad hoc) Vystupy budou Nemocnici ze strany IMPULSu poskytovany na zakladé Zadosti
Nemocnice, a to ve Ihiit& t¥ (3) mésicl od doruceni Zadosti.

IMPULS zajisti, Ze Vystupy poskytované Nemocnici budou vytvareny vZdy pouze na zakladé zpracovani aktudlnich
Osobnich Gdajd Pacientd shromaZdénych v registru ReMuS. IMPULS déle 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 (dajd v registru ReMuS a poskytuje tak presné informace. Pro Ucely této kontroly IMPULS zajisti, Ze
Nemocnice bude mit prostfednictvim svého povéreného pracovnika Centra pro léCbu RS vZdy spolu s IMPULSem
pristup do vSech prostor IMPULSu a/nebo Zpracovatele a ke viem jeho zafizenim, ve kterych probiha zpracovani
Osobnich tdajb pro (éely registru ReMuS. V&cné a &asové podminky takového piistupu budou pfedem dohodnuty
mezi Smiuvnimi stranami.

Anonymizace Osobnich idajd Pacienta v registru ReMuS

V pfipadé, Ze Pacient pozada IMPULS nebo Nemocnici prostfednictvim Centra pro létbu RS o vymaz svych
Osobnich (dajd zpracovavanych v registru ReMuS, odvola svij souhlas se zpracovanim svych Osobnich Udaijd
vV registru ReMusS nebo zemfe, IMPULS neprodlen& poté, co se o této situaci dozvi, zajisti pfevod Osobnich Gdajll
takového Pacienta do anonymizované podoby (Anonymizované (daje), tj. zajisti, Ze z registru ReMuS bude
odstranéno jméno, prijmeni, bydlisté, rodné ¢islo a pripadné i dalSi identifikacni Gdaje tykajici se Pacienta tak, aby
jiz nebylo mozné ani zpé&tné uvedeného Pacienta identifikovat.

Poskytovani dalsich sluZeb

V souvislosti se zpracovavanim Osobnich (dajl Pacientd poskytnutych ze strany Nemocnice prostfednictvim
Centra pro 1é¢bu RS podle této Smlouvy a poskytovanim Vystupi z registru ReMusS zajisti IMPULS pro Nemocnici
i zaskoleni a podporu zaméstnanc@ Centra pro 1é€bu RS v souvislosti s provozem registru ReMusS.

Cena

Cena, kterou bude Nemocnice platit IMPULSu za poskytovani Vystupd a dalSich sluZeb podle této Smiouvy je
uvedena v cenovém modelu, ktery tvofi Pfilohu €. 3 této Smiouvy.

MlIcenlivost

Smluvni strany budou zachovavat micenlivost ohledné viech skuteCnosti souvisejicich s touto Smlouvou ¢&i se
zéleZitostmi druhé Smiuvni strany a o v3ech div&rnych a utajovanych informacich a skute¢nostech. Za divérné
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, finanéni ¢i organizacni povahy a at’ uz souviseji
s touto Smlouvou pfimo nebo nepfimo. Za implicitné ddv&rné se povazuji viechny informace, které jsou anebo
by s pfihlédnutim k jejich obsahu mohly byt soucasti obchodniho tajemstvi, a vSechny dalsi informace, jejichz
zvefejnéni piijimaci Smluvni stranou by pfedavajici Smluvni strang& mohlo zpisobit Gjmu. KaZdd Smluvni strana



11.3.

11.5.

12.

12.1.

odpovida za poruSeni povinnosti mi¢enlivosti podle tohoto ¢lanku 11.1 jen v tom pfipadé, Ze je sama pfimo ¢i
nepfimo zpisobi.

Za divérné a utajované informace a (idaje se povaZuiji tyto bez ohledu na to, v jaké formé& a jakym zpisobem
jsou sdéleny ¢&i zachyceny (verbalné, pisemné, elektronicky ¢i jinak).

Povinnost mi¢enlivosti podle této Smlouvy se nevztahuje na pfipady, kdy:
(a) predmétna skute¢nost je obecné znama a v obecnou zndmost vesla bez zavinéni prislusné Smiluvni strany;
(b) existuje zakonna povinnost sdélit prislusnou skute¢nost soudu nebo jinému statnimu organu;

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

(d) skutecnost je sdélovana osobé, ktera je sama vazana stejnou ¢i piisné&jSi povinnosti micenlivosti, zejména
jde-li o skute¢nost sdélovanou advokatovi & jinému odbornému poradci;

(e) pfisludna skute¢nost, Gdaj & informace tvofi soucast dokumentd nebo materiall, které jsou nezbytné
nutné pro naleZitou prezentaci, propagaci a osvétu registru ReMuS. Takové uZiti a Sifeni miZe byt
provadéno v mife nezbytn& nutné pro prezentaci, propagaci a osvétu, se zfetelem k zajm{m Smiuvnich
stran, které podiéhaji povinnosti mifenlivosti tak, jak je uvedeno v této Smlouvé.

Témito ujednanimi neni doteno pravo Smluvnich stran domahat se, aby se Smluvni strana, ktera porusi povinnost
zachovavat mi¢enlivost, zdrZela jednani porusujiciho povinnosti podle tohoto ¢lanku 11. a odstranila zavadny stav,
pokud takovy stav nastal, ani pravo poZadovat primérené zadostiu€inéni, nahradu skody a vydani pripadného
bezdlivodného obohaceni.

Povinnost miéenlivosti Smluvnich stran trva i po skonteni G¢innosti této Smiouvy.
Technické a organizacni bezpecnostni opatreni

IMPULS se zavazuje, Ze nejpozd&ji ke dni zpracovani Osobnich Udajt Pacientd podle této Smlouvy zajisti nejvy3si
moznou bezpeé&nost a ochranu Osobnich (idajd Pacientd pfi jejich zpracovani v registru ReMus, a za tim G&elem
zajisti a ve spolupraci se Zpracovatelem pfijme nasleduijici technicka a organiza¢ni bezpeénostni opatfeni:

(a) Osobni (daje budou pfi jejich zpracovani ukladany na zabezpeCené datové (loZistd, které bude mit
odpovidajici formu zabezpeleni s pFihlédnutim ke stavu techniky, nakladdm na provedeni, povaze,
rozsahu, kontextu a Ucelfim zpracovéni i k rlizné& pravd&podobnym a rlzné zévaznym rizikim pro

a3

zpracovani Osobnich Gdajt (dle jen ,UloZist&™);

(b) Ulozi&t& s Osobnimi udaji mdiZe byt ze strany IMPULSU (& Zpracovatele) provozovano na fyzickém serveru
i jako cloudové FeSeni, priCemz bez ohledu na zvolenou technologii bude vidy zvolena a zajisténa
odpovidajici ochrana dle pfedchoziho pism. (a); zérovefi budou vzdy dodrZena pravidla pravnich pfedpisd,
zejména Nafizeni, pro pfipadné pfedavani Osobnich Gdajd na takové UloZi&t&; IMPULS sd&li Nemocnici na

.....

vyZadani bliz&f informace o aktuaing vyuZivaném UloZisti;

© Ulozist& bude oddlené od ostatnich dat a bude poskytovat samostatné uloZeni Osobnich Gdaijt a jinych
Gdajl, které bezprostfedn& souvisi s registrem ReMuS; vyjimku tvofi operatni systémy a souvisejici
nastroje;

(d) Osobni (idaje budou do registru ReMuS poskytovany v souladu s pokyny IMPULSu pres zabezpefené
predavaci rozhrani nebo v ramci zabezpeteného datového prostoru, pfitemz bude zajisténo, Ze souvisejici
pfistup Smluvnich stran bude zabezpefen odpovidajici autentifikaci;

(e) Osobnim (dajfim kaZzdého Pacienta bude po jejich doruceni od Centra pro Ié¢bu RS pfidéleno kédové
oznaceni, pod kterym budou tyto (idaje v registru ReMuS zpracovavany;

) po Umrti & odvolani souhlasu Pacienta budou jeho osobni (idaje anonymizovany, tj. bude vymazéna ¢ast
Osobnich (dajt, dle kterych bylo mozné urcitého Pacienta identifikovat (viz ¢lanek 8. této Smlouvy);



12.2.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

(@) vedkeré Osobnf (idaje zpracovavané a uchovavané na UloZi&ti budou pravideln& zalohovény v trezoru
v misté uréeném IMPULSem, aby se pfedeslo jejich pripadné ztraté & poskozeni;

(h) pristup k Osobnim (dajlim budou mit jen opravnéni zaméstnanci IMPULSu & Zpracovatele (déle jen
,Opravnéni zaméstnanci"), pfi¢emZz o kazdém jednotlivém pfistupu Oprdvnénych zaméstnanc(
k Osobnim (dajiim bude vedena evidence;

0] Opravnéni zaméstnanci budou mit pfistup k Osobnim (idajdim aZ po jejich Fadném proskoleni o tom, Ze
nakladaji se zvlastni kategorii osobnich (dajd (citlivymi osobnimi (idaji) ve smyslu Nafizeni, a o tom, jak
pouzivat pfislusnou vypocetni techniku;

)] vypotetni technika, prostfednictvim které bude pfistupovéno na UloZi$t&, bude disponovat odpovidajicim
standardem pro fyzické zabezpedeni s pfihlédnutim k tomu, Ze z ni bude pfistupovano k Osobnim Gdajlm;

k) kaZdy z Opravnénych zamé&stnanci bude dodrZovat mifenlivost o viech skutetnostech, o kterych se dozvi
pfi zpracovani Osobnich Udajl & b&hem préce s registrem ReMuS, a bude pfi t&chto ginnostech
postupovat s maximalni péci, aby nedochazelo k Zzadnym Skodam;

0] Oprévnéni zaméstnand budou pfi praci s Osobnimi (idaji pouZivat pouze UloZisté, tj. zejména nebudou
ukladat Osobni (daje na svij lokalni disk &i externi pamé&tova media; toto ustanoveni se nevztahuje na
Anonymizované Udaje, které budou zpracovavany pro statistické Gcely Opravnénymi zaméstnanci na jejich
pocitaCich dle interni smérnice IMPULSu & Zpracovatele; i v tomto piipadé vSak bude zajistovano, aby

nedochazelo k neopravnénému nakladani s Anonymizovanymi Udaji;

(m)  formou opatienf technické povahy bude znemoZnéno jakékoliv kopirovani tidajli uchovavanych na UloZiéti,
vyjma provadénych pravidelnych zdloh a anonymizace datového souboru pro Gdely statistického
Zpracovani;

(n) piistup k Uloiéti bude chrén&n heslem ve velmi bezpe&ném formétu (tj. bude se sklddat miniméing z 10
pismen a &islic), které bude v pravidelnych intervalech pozmériovano, aby se sniZilo riziko jeho prolomeni;

(0) bude zaji§t&no logovéni pfi pifstupu k Osobnim Gdajim na UloZigti, tj. bude moZné zpétné dohledat, jakd
osoba v urditém ¢asovém (seku k Osobnim (dajlim pristupovala ¢ Osobni (idaje zpracovavala.

IMPULS se zavazuje, Ze v pfipadé zmény technologie a zmény vyt&Zovani dat poskytnutych Nemocnici
s dostatetnym predstihem poskytne Nemocnici nové komunikaéni schéma k posouzeni z hlediska kybernetické
bezpednosti.

Prdva Pacientd

Smluvni strany spolupracuji pfi zajisténi dodrZovani prav Pacientd, které jim jakoZto subjektlm Osobnich (daijt
pfizndvaiji prislusné pravni pfedpisy, zejména Nafizeni.

Pacient ma pravo seznamit se s Osobnimi Udaiji, které jsou o ném zpracovavany v registru ReMuS. Na zakladé
Zadosti Pacienta dorucené IMPULSu pfimo Pacientem nebo Nemocnici prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS zajisti
IMPULS informaci o Osobnich (dajich, které jsou o tomto Pacientu zpracovavany v registru ReMuS, a tuto
informaci pfeda Pacientovi (pfimo nebo prostfednictvim 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 tidajich, které jsou o pacientech v rdmci
registru ReMuS zpracovavany; tato informace bude vyuZivand pro Ugely informovani pacientd podle prvni véty
tohoto dlanku 13.2. a pro pInéni informacnich povinnosti IMPULSu podle pravnich predpisd, zejména podle
Nafizeni.

Nemocnice bude pfi styku s Pacienty v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy informovat Pacienty o tom, Ze o
nich jsou zpracovavany Udaje pro Gcely registru ReMuS. Nemocnice bude dale informovat Pacienty o tom, komu
mohou byt Gdaje zpfistupnény & komu jsou ureny. SouCasti informace musi byt téZ dalsi naleZitosti podle
pfisludnych ustanoveni Nafizeni. V pfipad& zmé&n pfisludnych pravnich pFedpist bude mit Nemocnice v svym
pacientiim informa¢ni povinnost podle tohoto &lanku 13.3. v rozsahu vyZadovaném t&mito pravnimi pfedpisy. PFi
informovani Pacientd podle tohoto ¢lanku 13.3. bude Nemocnice v pfipadé potfeby vyuZivat Informaci podle
dlanku 13.4. této Smiouvy.

Navrh Informace obsahuijici zakladni informace pro Pacienty o zpracovani jejich (dajd v registru ReMuS tvofi
Pfilohu ¢&. 5 této Smlouvy. IMPULS je opravnén provést Gpravu Informace, dojde-li k podstatné zméné skutecnosti
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15.

15.1.
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16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

uvedenych v Informaci. Nemocnice prostfednictvim Centra pro l1é¢bu RS zajisti, Ze Pacienti budou mit vZdy pfistup
k aktualnimu zné&ni Informace.

Souhlasy Pacientd

Nemocnice prostfednictvim Centra pro Ié¢bu RS vynaloZi veskeré Gsili k tomu, aby pred zahajenim zpracovani
Osobnich (dajll Pacienta podle této Smlouvy ziskala jeho Souhlas. Nemocnice pfitom midZe pouZit bud’ Souhlasu
se zpracovanim osobnich tidajll v registru pacientd s roztrouenou sklerézou v Ceské republice, ktery je v Piiloze
C. 4 této Smlouvy, anebo jiny Souhlas, ktery bude v souladu s Nafizenim a jehoZ vécny a Casovy rozsah bude
alespori takovy jako u Souhlasu v Piiloze €. 4 a ani v jinych ohledech nebude s timto Souhlasem v rozporu.

Podepsané Souhlasy musi Nemocnice prostfednictvim Centra pro lé¢bu RS uchovavat na bezpetném misté
a poskytovat je IMPULSu spolu s poskytovanim Osobnich (idajd dle ¢l 4.1(a) (manudiné na zabezpetené rozhrani
¢i automatizovanym zplsobem v rémci zabezpefeného datového prostoru).

Pokud n&ktery z Pacientll odvola jim podepsany Souhlas, zavazuje se o tom Nemocnice prostfednictvim Centra
pro l1é¢bu RS bezodkladné informovat IMPULS.

Ucinnost a doba trvéni Smiouvy

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

Tato Smlouva se uzavird na dobu uréitou do 31. prosince 2030. Utinnost této Smiouvy se automaticky prodiuZuje
o0 jeden rok, pokud ve Ih{it& Sesti (6) mésic pred uplynutim (prodlouZené) doby G¢innosti této Smlouvy pisemné
nesdéli néktera ze Smiuvnich stran druhé Smiluvni strané, Ze nema zajem na dalSim trvani spoluprace.

Bez ohledu na vy3e uvedené miZe byt tato Smiouva ukondena:
) na zakladé dohody Smiuvnich stran;

(b) ze strany Nemocnice v pfipadé, Ze dojde k ukoneni provozu Centra pro 1é¢bu RS, a to okamZikem
doruceni pisemné vypovédi IMPULSu v souladu s touto Smiouvou;

©) ze strany Nemocnice v pfipadé, Ze nebude schopna organiza¢né zajistit poskytovani Osobnich Gdajd, a to
dorucenim pisemné vypovédi IMPULSu s dvoumési¢ni vypovédni Ihiitou, kdy tato Ihiita poind bé&Zet prvni

v s

kalendaini den nasledujiciho mésice po doruceni vypovédi ze strany nemocnice;

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

Zavérecnd ustanoveni

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

Uzavienim této Smlouvy je dohodou Smiuvnich stran ukonéena Gcinnost smlouvy o spolupradi ze dne 12. 6. 2018,
ktera je u Nemocnice registrovana pod €. 0/1528/18/Ro. VeSkera prava a povinnosti Smluvni stran vzniklé z takto
ukon¢ované smlouvy o spolupraci budou posuzovany dle této Smiouvy.

Tato Smiouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu. KaZzda Smluvni strana
obdrZi po jednom stejnopise.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si Smlouvu ped jejim podpisem precetly, Ze byla uzaviena po vzajemném projednani
podle jejich pravé a svobodné vile, urdité, vazné a srozumitelng, nikoli v tisni, za napadn& nevyhodnych
podminek, na diikaz ¢ehoZ pripojuji své viastnoruéni podpisy.

Veskeré zmény této Smlouvy, v€etné jejiho zruseni, vyZaduji pisemnou formu a musi byt ucinény v ¢eském jazyce
a doruceny osobné, doporucenou postou nebo kuryrem na niZe uvedené adresy Smiuvnich stran (nebo na jinou
adresu nebo kontakini Udaj, kterou pfislusna Smluvni strana oznami druhé Smiuvni strané pisemné&). Tim neni
doteno, aby vedkera b&Zna komunikace ohledné pinéni Smlouvy, pfedpokliadana oznameni ¢i jina sdéleni ¢inéna



16.6.

16.7.

V Praze, dne

podle Smlouvy probihala téZ s vyuZitim niZe uvedenych kontaktnich udaji, zejména telefonicky a s vyuZitim e-
mailové adresy, &i jinych kontaktnich (dajd, které si Smluvni strany sdé&li.

(a) IMPULS:
Smiluvni zaleZitosti: IMPULS, nadac¢ni fond
Katefinska 30,
Praha 2, PSC 128 08,
Ostatni komunikace téZ:

(b) Nemocnice:

Smluvni zaleZitosti: Fakultni nemocnice Bmo

Jihlavska 20
625 00 Bmo

Ostatni komunikace téz:

Smluvni strany jsou povinny své oznameni zaroveri zaslat elektronickou postou. Toto ustanoveni vak nema vliv
na Udinky doruceni, které nastavaji pouze fyzickym doru¢enim dle prvniho odstavce tohoto ¢lanku 16.4.

IMPULS bere na védomi, Ze Nemocnice je povinna dle zakona &. 340/2015 Sb., o registru smluv uverejnit tuto
smilouvu v&etn& piipadnych dodatkél zdkonem stanovenym zplsobem.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto prilohy:

Priloha €. 1 -
Priloha &. 2 -
Pfiloha &. 3 -
Priloha €. 4 -
Priloha &. 5 -
Pfiloha €. 6 -

Rozsah osobnich tidaijti aktualné zpracovavanych v registru ReMuS
vzor Vystupu

Cenovy model

vzor Souhlasu

Informace o nakladani s osobnimi Gdaji pacientd v registru ReMuS
Souhlasné stanovisko Etické komise Fakultni nemocnice Brno

V Brné, dne




Priloha &. 1 — Rozsah osobnich (idajti aktualné zpracovavanych v registru ReMu$S

a) Identifikaéni, kontaktni udaje: zejména jméno, pfijmeni, rodné pfijmeni, datum narozeni, pohlavi, rodné &islo, misto
narozeni, adresa bydlist&, PSC, telefon a dalsi kontaktni Udaje, zdravotni pojistovna, studie, rodinny stav, zaméstnani;
jedine¢ny kdd Pacienta, kdd a nazev Centra pro l1é¢bu RS, oSetfujici 1ékar.

b) Zviastni kategorie osobnich tdajd (citlivé osobni daje): zejména
a. Anamnéza: (daje o z pfijeti na kliniku — datum, planovany poCet navitév, potet predchozich relapsd, etnicky

b.

~Semo

A=

plvod, provedeni HLA, dominantni ruka; nemocdi a zdravotni podminky, rodinna anamnéza RS;

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

Navstévy: Datum navitévy, stav pacienta, udalosti od posledni navitévy, EDSS (Expanded Disability Status
Scale) — hodnotici Skdla, MSFC (Multiple Sclerosis Functional Composite) — hodnotici kala (index pohyblivosti,
chiize, Nine hole peg test, dominantni ruka, PASAT test), vitalni znamky — vyska, hmotnost, krevni tlak, puls,
Udaj o zamé&stnanosti, invalidité a socidlnich davkach, bezpe¢nost;

Relapsy: datum zaCatku, vliv na kaZzdodenni aktivity, zotaveni, zavaZnost, postizené funkéni systémy, lécba,
kortikosteroidy;

Malignita: datum diagnézy, popis udalosti, zplisob IéCby, vysledek;

Rakovina kiiZze nemelanomového typu (NMSC): datum diagndzy, popis udalosti, zpisob 1é¢by, vysledek;
Herpes zooster: datum za¢atku, zp{sob 1é¢by, vysledek;

Zdravotni udalosti - souvisejici s imunosupresi nebo t&Zkou infekci: Datum zacatku, zplsob lé¢by, vysledek;
Téhotenstvi: zaCatek téhotenstvi, datum posledni menstruace, diagndza, testy, komplikace v téhotenstvi,
datum porodu, pocet déti, celkovy pocet déti, porod, hldSena abnormita, kojeni, ukon&eni/potrat, divod;
Jiné Udaje o zdravotnim stavu (sledovani vyskytu ostatnich onemocnéni, ktera mohou mit vztah k RS nebo
16¢b&): datum zadatku, nazev udalosti, zavaznost, vysledek, nasledky zavazné nezadouci pfihody, vztah
k 1ékuy;

Paraklinicka vySetfeni - magnetickd rezonance (datum vySetfeni, oblast CNS, typ vySetfeni, pocet lézi,
McDonaldova kritéria pro diseminaci v prostoru); likvor (slovni zhodnoceni, datum odbéru, biochemie, pocet
bunék, oligoklonalni pasy, JC virus;), evokované potencidly (datum vySetfeni, VEP, BAEP, SEP, MEP);
laboratorni vySetfeni (hematologie, biochemie krve, funkce S&titné Zlazy, serologické vySetfeni, test
autoprotilatek);

Lé¢ba — specificka pro RS: nazev preparatu, davkovani, zaéatek — konec, diivod vysazeni;

Lé¢ba — symptomatickd: nazev prepardtu, davkovani, zatatek — konec, dlvod vysazeni;

Lécba — nefarmakologicka: typ lé&Cby, zaatek — konec;

Udaje o umrti;

Q) Popisné Udaje: zejména vzdélani, celkova doba studia, stav zaméstnani, celkova doba vykonu pracovni ¢innosti; informace
o druhu socialnich davek (stupefi invalidity, matefska dovolena, starobni déichod, nezaméstnany pobirajici socialni davky).

d) Udaje o ukon&enf sledovani nebo zm&n& Centra pro lé¢bu RS.

* %k X



Priloha C. 2 — vzor Vystupu

Pravidelny vystup, ktery bude generovan kazdych 12 mésicl.

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

1.

w

woNewu ok

11.
12.

13.

Celkovy pocet pacientd (generovano z posledni dostupné navitévy)
a.  Ukonceni sledovani/ migrace mezi centry/ Gmrti pacientd
Pomér muzi/Zzeny
V&k (priimé&r, median) celé skupiny a muzi Zzeny, pocet pacientd pod 18 a pod 15 let, déle poet pacientl
v jednotlivych dekadach
Vék v dobé zaCatku onemocnéni
RozloZeni pacient u jednotlivych pojistoven
RozloZeni pacientl dle krajd
Zaméstnanost a socialni davky — rozloZeni pacientd v jednotlivych podskupindch
Doba trvani onemocnéni
Stupef postiZzeni
a. Hodnota EDSS (prmé&r, medidn) generovana z posledni dostupné navitévy v 12 mési¢nim intervalu
b. RozloZeni pacientd dle stupnice EDSS
Relapsy
a. Celkovy pocet relapst za 12 mésicll
b. Primé&rmy podet relapst pfepoditany na 1 pacienta
¢. RozloZeni podle tiZe relapst
d. Pocet relapsl lIéfenych ambulantné a pfi hospitalizaci
Vysetfeni likvoru
Lécba
a. Pocet pacientd na jednotlivych preparatech (hodnoceno z posledni dostupné navstévy v hodnoceném
intervalu)
b. Podet pacientll, ktefi nové zahdjili DMD terapii
c.  Pocet pacientd, ktefi zménili DMD terapii
d. Pocet pacientd, ktefi ukontili DMD terapii
Zdravotni udalost
a. Téhotenstvi — poCet narozenych déti v hodnoceném obdobi
b. Pocet nezadoucich piihod (AE= Adverse Event) — poCet v preddefinovanych skupinach
c.  Pocet zavaznych nezadoucich piihod

* %k X
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1.1,

2.1,

Priloha &. 3 — Cenovy model

Odména za poskytnuti Osobnich tddajd Pacientd

IMPULS se za kazdé poskytnuti Osobnich (daji Pacientl zavazuje poskytovat Nemocnici roéni odménu ve vysi
a za podminek sjednanych mezi Smluvnimi stranami v samostatné smlouvé o tplaté za poskytnuti osobnich tdajd,
pfiemz

(a) jedna polovina této roéni odmény bude Nemocnici uhrazena za data poskytnuta do 30.6. pfislusného
kalendainiho roku za predpokladu Fadného poskytnuti Osobnich (idajli Pacient(l a po poskytnuti Souhlas(
novych Pacient(; a

(b) druha polovina této ro¢ni odmény bude Nemocnici uhrazena za data poskytnuta do 31.12, pfislusného
kalendafniho roku za pfedpokladu Fadného poskytnuti Osobnich (dajli Pacientll a po poskytnuti Souhlasi
novych Pacientd.

Poskytovdni jednordzovych Vystupd

Smluvni strany se zavazuji pro pfipad zajmu Nemocnice o poskytovani jednordzovych Vystup( dle €lanku 7.1(b)
Smlouvy uzaviit pisemny dodatek ke Smlouvé, ve kterém bude vymezena Uplata za poskytovani jednorazovych
Vystupd. Pokud dodatek ke Smilouv& dle predchozi vty uzavien nebude, nema Nemocnice pravo poZadovat
poskytovani jednorazovych Vystupu dle ¢lanku 7.1(b) Smlouvy a zaroveii IMPULS nema v tomto ohledu pravo
poZadovat po Nemocnici jakoukoliv Gplatu.

* %k X
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