DODATEK €. 1 KE SMLOUVE O SPOLUPRACI

NiZe uvedené strany

Ceska leukemicka skupina — pro Zivot, z.s.

sidlo: Jihlavska 20, 625 00 Brno

zastoupend R Bt R

ICO: 27020665

DIC: CZ27020665

bankovni spojeni: Raiffeisenbank a.s., Olbrachtova 9, 140 21 Praha 4
¢islo Giétu: 1251003366/5500

dale jako ,,CELL”

a

Fakultni nemocnice v Motole
statni prispévkova organizace
Sidlo: V Uvalu 84, Praha 5 PSC: 150 06
IC: 00064203 - - s
Zastoupena: {@%& gt ﬁﬁﬁ‘:ﬁ‘ﬁ ' Hae ﬁgﬁ.’;&_,ﬁ
Bankovni spojeni: CNB
Cislo uétu: 17937051/0710
dale jako , Poskytovatel”
(oba subjekty dohromady dale téz ,Smluvni strany”)
uzaviraji timto v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢&. 89/2012 Sh., ob&anského zakoniku, ve
znéni pozdéjsich predpish (dale jen , obéansky zdkonik"), tento
Dodatek ¢. 1 ke Smlouvé o spolupraci ze dne 4.9.2023 (dale téz jen ,Dodatek”):

1. Predmét smlouvy a dodatku

1.1. Smluvni strany uzavreiy dne 4.9.2023 smlouvu o spolupraci na vybranych projektech CELL,
spoluprace byla zminénou smlouvou sjednana na projektech MIND (registr pacienttl s Ph negativni
myeloproliferativni neoplazii) a CLLEAR (Cesky registr pacient( s chronickou lymfovytarni leukémii)
(dale téZ jen ,, Smlouva o spoluprdci”).

1.2. Pfedmétem tohoto Dodatku, ktery je uzaviran vsouladu s ¢l 7.15 Smlouvy o spolupréci, je
rozsireni pfedmétu Smlouvy o spolupréaci mezi Smluvnimi stranami, a to rozéifeni o spolupraci na
sbéru udajl pro registr FIND — Fungal INfection Database (registr invazivnich mykotickych nemoci u
hematoonkologickych pacientt) dle protokolu v pfiloze 1 tohoto Dodatku (dale jen . Projekt”).

1.3. Na dobu ucinnosti tohoto Dodatku se méni Pfiloha & 1 Smlouvy o spolupraci (Pfiloha € 1 — Seznam

__projekta) tak, Ze se do tabulky na jeji spodni konec vklada novy fadek: |
|

| 3 FIND

1.4. Na dobu ucinnosti tohoto Dodatku se méni Pfiloha €. 2 Smlouvy o spolupraci (Pfiloha ¢ 2 —
Specifikace formy spoluprace na projektech) tak, ze se do tabulky na jeji spodni konec vklada novy
fadek:

LFIND bezuplatna - (bezuplatna) ‘

1.5. VsSechna ostatni ustanoveni Smlouvy o spolupraci ziistavaji beze zmény.




2. Bezuplatnost

2.1. Spoluprace mezi Poskytovatelem a CELL na sbéru udaji pro registr FIND — Fungal INfection
Database (registr invazivnich mykotickych nemoci u hematoonkologickych pacientt) bude [na rozdil
od spoluprdce na projektech MIND (registr pacient s Ph negativni myeloproliferativni neoplazii) a
CLLEAR (Cesky registr pacient( s chronickou lymfovytdrni leukémii)] beziplatna.

3. Doba trvani

3.1. Tento Dodatek se L_Jzavir:;'l na dobu urcitou, a to na dobu trvani Projektu, s vyjimkou véty druhé
tohoto ¢lanku, jenZ zlUstava v ucinnosti i po skonleni spoluprdace dle tohoto Dodatku. CELL je
povinen Poskytovatele pisemné vyrozumét s dostateénym predstihem o tom, Ze Projekt bude
koncit a k jakému datu. CELL ruci za to, Ze po skonceni Projektu budou veskeré udaje, které byly do
registru na zakladé tohoto Dodatku vloZeny, vymazany, popf. anonymizovany.

3.2. Smluvni strany jsou opravnény tento Dodatek vypovédét v pripadé, Ze druha smluvni strana nebude
fadné pfip. véas plnit své povinnosti plynouci ji ztohoto dodatku. Vypovéd musi byt u¢inéna
pisemné a dorucena druhé smluvni strané. Vypovédni doba ¢ini jeden tyden ode dne doruceni
vypovédi dané smluvni strané.

4. Kontaktni osoby

Za CELL

Za Poskytovatele
SRR

5. Zavérecna ustanoveni

5.1. Smluvni strany prohlasuji, Ze tento Dodatek byl uzavien v souladu s jejich pravou a svobodnou viili a
Ze zadna z nich neuzaviela smlouvu v tisni nebo za jinak ndpadné nevyhodnych podminek, coz
dosvédcuji svymi podpisy. CELL bere na védomi a souhlasi s tim, Ze tento Dodatek bude
Poskytovatelem v jeho plném znéni uvefejnén v souladu se zakonem €. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich pfedpisi. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma
Smluvnimi stranami a ucinnosti nabyva v souladu se zakonem o registru smluv.
5.2. Nedilnou souéasti tohoto Dodatku a tudiZ nové i nedilnou souéasti Smlouvy o spolupréci jsou tyto
prilohy:
Priloha 1 Dodatku: Protokol Projektu FIND
Pfiloha 2 Dodatku: Informovany souhlas se shérem a zpracovanim dat o pribéhu lé¢hy

[ za CELL: Za Fakultni nemocnici v Motole:
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ha 1 - protokol Projektu FIND

FIND — Fungal INfection Database
Registr invazivnich mykotickych nemoci
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74kladni informace o projektu

Tabulka 1: 7dkladni informace o projektu

Registr invazivnich mykotickych nemoci u
hematoonkologickych pacienti

cely nazev projektu

i
Zkraceny nazev projektu FIND
Ocekavana délka projektu 9001, - ETEiED

(datum od-do)

Ceska leukemicka skupina — pro Zivot (CELL), z.s.

Vlastnik projektu: Jihlavska 20, 625 00 Brno-Bohunice
Predseda: Hriniis Sl il el D L

Jméno a piijmeni %= ; s
Interni hematologicka a onkologicka klinika
Fakultni nemocnice Brno
Jihlavska 20, 625 00 Brno — Bohunice

Ceska republika

Odborny garant
projektu Pracovi§té

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.
Postovska 68/3
602 00 Brno

CRO IC: 02784114
Projektovy manazer
Data manazer
Analytik

Jazyk cesky

o . Registr invazivnich mykotickych nemoci u
Charakteristika populace pacientt - oo
hematoonkologickych pacienti
Datum vydani

Protokol verze

Verze protokolu 1.0

01/10/2020




2. Uvod

Registr FIND pfedstavuje nejvétsi databazi invazivnich mykotickych infekci u hematoonkologickych nemocnych ve stfedni
Evropé. Databdzi tvofi tfi samostatné ¢asti - FIND aspergillus, FIND candida, FIND rare fungi — které tak pokryvaji veskeré
spektrum invazivnich mykotickych infekci u hematoonkologickych nemocnych. Do databazi mohou byt zarazeni viichni pacienti
bez ohledu na vék s diagnézou pravd@podobné nebo jisté invazivni aspergildzy, kandiddzy nebo invazivnich vzacnych
mykotickych infekci (dominantné invazivni zygomykdzy). Cilem databazi je retrospektivni analyza se zhodnocenim
epidemiologickych Udaja (vék, pohlavi, rizikové faktory), incidence, €asnych diagnostickych metod a efektu antimykotické lécby
invazivnich mykotickych infekci na hematoonkologickych pracoviétich v Ceské a Slovenské republice a Chorvatsku. Analyza dat
databaze by méla pfispét ke zlepieni a standardizaci diagnostiky a lécby invazivnich mykotickych infekei na jednotlivych
pracovistich.

FIND - aspergillus a FIND — candida jsou v databazi TrialDB.

2.1. Typ projektu

Neintervenéni multicentricky retrospektivné longitudinaini sbér dat - klinicky registr - v rdmci néhoz budou sbirana retrospektivni
data od pacientli po prodélané invazivni mykotické infekci (invazivni aspergiléze, invazivni kandidové nemoci nebo invazivni
mykdze zpasobené vzédcnou houbou).

Klinicky registr je systematicky a vét3inou longitudindini sbér dat (klinickych a jinych) o definovaném souboru jednotlivet, ktefi
jsou sledovéni v pribéhu Easu. Registr je budto zaméren na diagndzu nebo na lécbu, piicemi lécba nemusi byt nutné pouze
lé¢ba lékem (sleduji se viechny expozice). Registr slouzi k vyhodnoceni péée tak, jak je poskytovdna, sledovand péce nenf
doporuéena studijnfm protokolem. Registr shromazduje data velmi komplexnim zpisobem a vysledkem jsou vystupy, které lze
zobecnit pro Sirokou 3kdlu pacienttl, slouzi k védeckym, klinickym nebo i politickym G¢elim. Data z registru mohu byt vyuZita
jako podklad pro vzorkovéni pacientl do intervenénich klinickych studii.

3. Cile projektu

Cilem projektu FIND je vedeni vysoce reprezentativni databaze s hodnotnymi védeckymi a klinickymi daty a pfispéni ke zlep3eni
informovanosti o dosazenych lééebnych vysledcich. Analyzy zékladnich epidemiologickych a klinickych dat umoin{ pravidelnou
diskusi o vysledcich terapeutickych pfistupd a naslednou spolupraci center na obecné platnych doporucenych postupech lécby.
Vysledky jsou rozéifeny také o hodnoceni molekuldrné-genetickych dat, coz obecné zlepsuje troven védeckych vystupli. Sbér dat
je zaméFen nejen na udaje o U&innosti nasazenych lé¢ebnych rezimi, ale také na Udaje o bezpetnosti lécby, demografickou
charakteristiku pacientt a komorbidity.

3.1. Primarni cile

= Sledovéni a nodnoceni diagnostiky invazivaich my

= Sledovani kvality zdravotni péce a standardizace lé¢ebnych postupl u pacientt s invazivni mykézou
v centrech zapojenych do registru FIND

= Vyhodnoceni shody lééebnych postupt a dlouhodobych vysledki Iécby s klinickymi doporuéenimi

pro lé¢bu invazivnich mykéz v CR.

3.2. Sekundarni cile

Daldi cile projektu jsou zlepgeni informovanosti o dosazenych lé¢ebnych vysledcich a vyuziti dat shromazdénych v registru pro
daléi védecké zaméry, véetné zapojeni do mezinarodnich védeckych projekta.




LF MU a FN Brno — Interni hematologicka a onkologicka klinika

LF MU a FN Brno — Klinika détske onkologie

Ceské Budéjovice — Détské oddéleni

DFNsP Bratislava — KDHaO

DFNsP Bratislava — TJKD KDHaO

FN Bratislava — Klinika hematoldgie

FN Olomouc — Hemato — onkologicka klinika

FN Ostrava — Klinika hematoonkologie

FN Plzen - HOK

UHKT Praha

FN Motol - Klinika détské hematologie a onkologie
VFN Praha - I. Interni klinika

FNKV Praha - OKH

LFUK a FN Hradec Kralové - IV, Interni hematologicka klinika
NOU Bratislava — OKH

UN L. Pasteura KoSice —Klinika hematologie

UN Martin - Klinika hematologie

University Hospital Centre Zagreb — internal dep.

Univerzity Hospital Merkur Zagreb — internal dep.
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Tab. 2. Seznam zapojenych center a kontakty ke dni 01/10/2020

Pracoviité Kontaktni osoby

Adresa

LF MU a FN Brno — Interni hematologicka
a onkologicka klinika

Jihlavska 20,
625 00 Brno Bohunice

LF MU a FN Brno — Klinika détské | Cernopolni 9,
SRknlogle L 613 00 Brno
. g : B. Némcové 585/54,
i T kY <1y i ey
Ceské Budéjovice — Détské oddéleni e % :.:-”'h' 2211 370 01 Ceské Budgjovice
Tl T ,.... y -
FN Motol - Klinika détské hematologie a "-E 2 33 : il V Uvalu 84,
onkologie E-'i*f:? X :"&5‘ 15 m{} ﬁﬁh .,‘j.f_“,_‘:‘“_ﬁ .'-&-EE::-E; 150 06 Praha 5
g S R i e TR S
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VFN Praha - I. Interni klinika i = ; k et R
,%f : 128 08 Praha 2
- J'E.i U Nemocnice 1
UHKT Praha IF

FNKV Praha - OKH

LFUK a FN Hradec Kralové - IV. Interni
hematologicka klinika

FN Olomouc — Hemato — onkologicka
klinika

FN Ostrava — Klinika hematoonkologie

i
.
R
FN Plzeri - HOK et |
ity
e
f-'_“:-'-
DFNsP Bratislava — KDHaO £

DFNsP Bratislava — TIKD KDHaO

128 20 Praha 2

“%2| Srobarova 1150/50,

100 34 Praha 10

Sokolska 581,
500 05 Hradec Kralové

=4| |.p.Paviova 6,

Zedl 775 20 Olomouc

17.listopadu 1790
708 52 Ostrava-Poruba

.| Husova 3
7| 306 05 Plzef

Limbova 1

833 40 Bratislava

| Limbové 1,

833 40 Bratislava

Pracovisté

FiN Bratisiava — Klinika nematoicgie

Antolska 11
85107 Bratislava

NOU Bratislava — OKH

Klenova 1
833 10 Bratislava

UN L. Pasteura Kosice — Klinika
hematologie

AT

Rastislavova 785/43,
040 01 Kosice

= !iﬂjq_h 2 i -
L e i
dnanai

il i B

UN Martin - Klinika hematologie

Kollarova 2
036 59, Martin

University Hospital Centre Zagreb -
internal dep.

Kispaticeva 12,
10000, Zagreh, Chorvatsko

Univerzity Hospital Merkur Zagreb —

Zajeva ul. 19,




L RO e et e
@éﬁ f_vefﬁﬂ*ﬁﬁ 10000, Zagreb, Chorvatsko

4.1.1. Odmény investigatordm

Lékaitim neni poskytovéna 2adna ndhrada konkrétnich nakladd (lékafi si své naklady s Géasti na projektu nesou sami) nad ramec
odmény za poskytnuté sluzby.

5. Expozice — Hodnoceny léCivy pfipravek

Projekt nepfedepisuje nebo nedoporuéuje zadné Iéky ani zdravotnické prostiedky, nevyZaduje zadna lékafska vySetfeni nad
ramec bé#né klinické praxe. Nejednd se o klinické hodnoceni Iéciv, ale o neintervenéni klinicky registr pacientu s retrospektivnim
shérem dat. Charakter sledovani pacienti je &isté vyzkumny a epidemiologicky, je zaméfen na lécbu pacientd s invazivnimi
mykotickymi nemocemi.

6. Metodologie

6.1. Iniciator projektu

Ceska leukemicka skupina — pro Zivot (The CzEch Leukemia Study Group — for Life), CELL, z.s. vznikla jako

.....

zde: http://www.leukemia-cell.org/index.php

6.2. Data management

Data registru FIND jsou uloZena v elektronické databazi zalozené na systému TrialDB. Tento systém byl navrZen pro ucely sbéru
velkych objemt dat v klinickych studiich a registrech a je pné pfizpisoben struktufe a poZadavkim tohoto registru. Online
aplikace registru je dostupnd uZivatelim pfes jakykoliv internetovy prohlize¢. Zaznamy jsou ulozeny pod unikdtnimi
identifikaénimi kédy, které neumoiiiuji jakoukoliv zpétnou identifikaci pacienta. TotoZnost pacienta je tak zndma pouze
osetfujicimu lékafi nebo autorizovanému zdravotnickému pracovnikovi.

yo-g—u

Client Firewall Web server Database server
MR ' Iy |'“?:. T
,g{ 4 ORACLE
Data viewing, Web application Central data repository
collecting etc.
[ | | | I
Design Administration Expoit/import Tratfic Design of
and definition of user accounts module monitoring validation rules
of data forms

6.2.1. Pridélovani ID pacientiim

Udaje v databazi jsou pseudonymizované, tzn. pacienti jsou vedeni pod automaticky generovanymi kody
(ID), které neumoziuji jejich osobni identifikaci. ID generuje systém automaticky, na zakladé poradi
pacienta v aktualné zafazovaném registru.




6.2.2. Validace dat:

Kontrola kvality dat probiha na zakladé analyzy konzistence hodnot a zpétna vazba vii¢i zadavatellim udaja
(Iékai/datamanater) je jiSténa na nékolika urovnich prostfednictvim:
= generovéni zpétnych upozornéni zadavatelim dat automaticky v pribéhu zaddvani dat do eCRF;

= kaidodenni automatické validace eCRF, ktera vyselektuje nevalidni eCRF; validuji se napf. povinné polozky oznatené
symbolem*, konzistence dat mezi formuléfi (napf. posloupnosti ¢asovych (daji), vypinéni/nevypinéni pozadovanych
formuldfd, a jiné;

» funkce vyhleddvani nevalidnich eCRF centra a konkrétniho zadavatele, ktera umozniuje zadavateli dopinéni nebo zménu
nevalidnich Gdajd;

= kontrola formulare zadavatelem a nasledna kontrola lékafem daného centra.

7. Statistické zpracovani

Data budou centralné statisticky zgracovana, analyzovéna a vyhodnocovana Institutem biostatistiky a analyz, s.r.o., Postovska 3,
602 00 Brno.

7.1. Statisticky analyticky plan

Statisticky analyticky plan neni souéasti analyzy dat. Obecné informace k analyze jsou specifikovdny niZe. Vystupy analyz budou
poskytovany ve formé prezentace ve formatu pptx nebo v pdf.

Podet pacientd v registru neni omezen, jedna se o kontinualni retrospektivni nabor pacientd.

7.2. Statisticka metodika zpracovani dat

S ohledem na charakter registru budou pouZity metody deskriptivni statistiky béZné pouzivané v epidemiologickych studiich.
Soudasti analytického reportu bude deskriptivni vyhodnoceni primarnich a sekundérnich cilG registru a viech sledovanych
parametr( u jednotlivych pacientt. Statistickd analyza bude respektovat typy dat (spojita, ordindini, bindrni) a rozloZeni hodnot
(normdlni, log-normaini aj.). Spojité parametry budou popisovany primérem se smérodatnou odchylkou (SD) a medianem s
minimem a maximem & 5. a 95. percentilem, kategoridni parametry pomoci absolutnich a relativnich etnosti.

Pro testovani proménnych odpovidajicich cilim projektu u sledovanych skupin pacienti budou pouZity standardni statistické
metody, co? znamena, e v pfipadé spojitych proménnych budou pouzity podle normality dat bud’ parametrické (t-test, analyza
rozptylu), nebo neparametrické testy (Mann-Whitney test, Kruskal-Wallis test). V pfipadé hodnoceni vztahu kategorialnich
proménnych pak bude pouit odpovidajici test pro kontingenéni tabulky, a to Fisher(v exaktni test nebo Pearsonv chi-kvadrat
test. Vztah spojitych proménnych bude ovéfovén Pearsonovym &i Spearmanovym korelaénim koeficientem. Pro stanoveni
statistické vyznamnosti bude pouZita standardni hladina a=0,05, kterd bude pfi mnohondsobném testovani adekvatné
korigovana.

K odhadu celkového piefiti pacientl a pieziti bez progrese se bude pouZivat metoda analyzy pfefiti dle Kaplan-Meiera, srovnani
kfivek preZiti se bude provadét log-rank testem. Viiv charakteristik pacientll a jejich onemocnéni na pfeZiti pacientt bude
analyzovan pomoci Coxova modelu proparciondlnich rizik.

Chybéjici data nebudou nahrazovéna ¢ imputovana. Pfi statistickém zpracovani budou pouZita data
véech pacienti zafazenych do registru spliiujici vstupni kritéria. Vyjimkou jsou pfipady, kdy ze stanovenych
cilG zpracovani vyplyva nutnost vyfazeni ¢asti pacientl s nevalidnimi Gdaiji. Kritéria pro vyfazeni pacientu
budou v takovych pfipadech diskutovana individudlné a jejich detailni popis a odlivodnéni bude vidy
soucasti daného statistického zpracovani.

Analyza bude provadéna standardné v programech R a IBM SPSS.

7.3. Plan analyz

Kompletni analyza dat registru FIND bude probihat jedenkrat rocné. Za publikaci dat je zodpovédny garant registru.
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alytické vystupy budou poskytovany na Zadost garanta nebo odborné spolecnosti ¢i center, a to po schvaleni garantem z
can .

a ,
pbrtu aktudlnich dat.

Dﬁa‘ analytické vystupy tykajici se dat konkrétniho centra budou poskytovany na Zadost centra z exportu dat.

8. Regulatorni a legislativni poZadavky

8.1. Legislativni pozadavky

8.1.1. Ochrana osobnich udaiju

Zpracovani osobnich Udaja fyzickych osob zapojenych do registru probihd v souladu s poZadavky a ustanovenimi zékona ¢,
101/2000 Sb., o ochrané osobnich Udaji a o zméné nékterych zékon(, ve znéni pozdéjSich pFedpisti, pfipadné s pravnim
predpisem tento zakon nahrazujici, a v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady EU 2016/679 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich (daji a o volném pohybu téchto Gdajd (dale jen ,GDPR”). Spravce i zpracovatel OU
jsou povinni dodriovat pravidla a povinnosti z GDPR vyplyvajici, pfedeviim zajistit bezpetnost zpracovani 0OU zavedenim
dostatecnych organizacnich a technickych opatfeni, stejné jako nastavit procesy pro uplatnéni prav subjektl udaji.

At uz v ramci registru dochdzi ke zpracovani osobnich, pseudonymnich ¢i anonymnich udaji, vidy se jedna o zpracovani
chréanénych informaci. Spolecnost IBA ma proto zavedeny systém fizeni bezpecnosti informaci ISMS dle mezinarodni normy
ISO/IEC 27001. Timto jsou zavedeny takova technickd a organizacni opatfeni, jaké jsou normou, ale i evropskou legislativou
GDPR pfi zpracovani OU vyZadovany. Projekt bude provddén v souladu s internim systémem fizeni kvality IBA a jeho
standardnimi operaénimi postupy, které zohlednuji pozadavky systému Ffizeni informaci ISO / IEC 27001: 2013, systému fizeni
jakosti ISO 9001/2015 a pfislusnych pozadavkd spravné klinické praxe. DodrZovani normativnich, regulacnich a legislativnich
pozadavki bude v ramci internich audit pravidelné ovérovano.

8.1.1.1 Zpracovani OU subjektd hodnoceni
Spravcem osobnich Gdaji v ramci registru je:

Ceskd leukemicka skupina - pro Zivot, z.s. IC: 27020665, se sidlem Jihlavska 340/20, Bohunice, 625 00 Brno, zapsin ve
spolkovém rejstfiku vedeném Krajsk_\?m soudem v Brné, addil L, vloZka 11579 (dale jen ,CELL")

Zpracovani OU pacienta probihd vyhradné na zékladé podepsaného wyslovného informovaného souhlasu. Za ziskani
informovaného souhlasu pacienta pro Gcely védeckého a statistického hodnoceni v ramci registru (presna definice Uéelu/Gceld
zpracovani je uvedena ve vzorovém ICF, ktery je prilohou 1 tohoto protokolu) odpovidd CELL, respektive osetfujici |ékaf
(investigdtor)/ poskytovatel zdravotnich sluieb (centrum) v zavislosti na podminkdch uzaviené smlouvy. Pacient bez
podepsaného informovaného souhlasu nesmi byt do daného projektu, registru ¢ studie zafazen. Informaci o udéleni
informovaného souhlasu subjektem hodnoceni je taktéZ vhodné potvrdit v samotném registru (EDC systému).

Zpracovatelem OU pacient(i ve studii/registru je investigator/poskytovatel zdravotnickych sluzeb. Lékar
zadava pacienta do registru pod unikatnim &iselnym kédem (ID), &imz dochazi k pseudonymizaci jeho OU.
Rozsah udaji evidovanych v registru neumoZiiuje jednoznacnou identifikaci pacienta a dalsi zpracovani
osobnich ddaji subjekti hodnoceni probihd v pseudonymni podobé. Tzn. pacienta nelze identifikovat bez
poutziti dodateénych informaci. Do role zpracovatele OU, respektive pseudonymnich Gdajti se tak dostava i
IBA. Pacienti jsou o predani svych tdaji IBA v pseudonymni podobé informovani v ramci informovaného
souhlasu. IBA je povinna pfijmout dostatecna bezpecnostni opatfeni zajiStujici maximalni bezpecnost
provadénych zpracovani.

Pacient mizZe sva prava uplatnit u oSetfujiciho |ékafe nebo pfimo u spravce. Lékar je seznamen s pravidly
pro zpracovani OU pacienta formou zdvazné smérnice, poskytnuté spravcem OU jednajicim
prostrednictvim IBA.

Udaje pacientii, které byly nasbirany na zakladé udéleni informovaného souhlasu, je; odpovidal
poZadavkim predchozi platné legislativy, aviak neni zcela v souladu s GDPR, nebudou v registru z divodu
jejich vysoké hodnoty, jejich nezbytnosti pro naplnéni cili tohoto registru a z davodu vynaloZeného Usili s
jejich sbérem stejné jako zplsobenych vysokych finanénich ztrat mazany. Data zGstanou v registru nadale
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ulozena v podobé nezbytné pro jejich statistické hodnoceni. Pacienti dochazejici na pravidelné kontro
budou poZadani o udéleni souhlasu dle stavajicich legislativnich poZadavk{. Pokud sviij souhlas pacienti
neudéli, nebudou nadale jejich udaje v registru zpracovany. S daty pacientd, ktefi uz na kontroly nechodi at
uz z ddvodu umrti ¢i ukonceni lécby nebo ztraty ze sledovani, bude naklddano jako s daty ostatnich
pacient.

8.1.1.2 Zpracovani osobnich udaji investigatorti

Pokud zasmluvnéni a vyplaty investigatord nebo zapojenych zdravotnickych zafizeni zajisfuje zadavatel
registru, bude sprdvcem OU pro tyto lcely zadavatel registru. IBA bude spravce OU za uéely zfizeni
pfistupovych prav do registru a komunikace pro tcel pro zajisténi plynulého chodu registru a kvality dat.
Investigétofi jsou o zpracovani svych OU stejné jako o svych pravech patfi¢né informovani.
8.1.1.3 Zajisténi ochrany osobnich udaja
Pro zajisténi maximalni bezpecnosti sbiranych dat v registru, IBA jakoito zpracovatel zavedla nasledujici opatieni v souladu s
etickymi a pravnimi pozadavky.

e Technické zajisténi elektronického shérného systému dat

» Interni pfedpisy pro nakladani s osobnimi Gdajd, fizeni incident( a rizik, systém Skoleni

» Rizeny pfistup k chrdnénym informacim na zakladé pridélenych opravnéni pro zaméstnance IBA i dalif zainteresované
strany pfistupujici do EDC systému

o Skoleni investigator(

8.1.1.4 Popis archivace/likvidace dat po skonéeni projektu

Data nasbirana béhem trvdni projektu zdstavaji uloZend v DB elektronického shérného systému po dobu minimalné 15 let,
Fyzicky jsou data uloZena na zabezpecenych serverech IBA. Po uplynuti této doby jsou data bezpeéné zlikvidovana.

8.1.1.5 Subjekty, s nimiz budou data sdilena

Sekundarni vystupy — analyzy budpu k dispozici jinym centrim, mohou byt publikovéna, nebo se souhlasem garanta projektu
postoupena tfetim strandm. Primarni data mohou byt vyluéné ve zcela anonymizované podobé poskytnuta tietim stranam za
tucelem slu¢ovani dat k dal$im analytickym projektiim v ramci ndrodni i mezindrodni védecké spoluprace.

8.2. Regulatorni pozadavky

V ramci klinického registru je vyZadovan informovany souhlas pacienta se sbérem dat - viz Pfiloha €. 1. Informovany souhlas dle
pravidel GDPR bude schvélen multicentrickou etickou komisi.

Dle natizeni PhV 3 verze 3 SUKL, (§ 3a odst. 2 ZoL), se jednd o neintervenéni projekt, pfesné&ji klinicky registr je povaZovén za
systematicky a longitudinalni sbér dat (klinickych a jinych) o definovaném souboru jednotlivel, ktefi jsou sledovani v pribéhu
Casu. Neiniervencni projekty typu registru podiéhaji nanideni na SUKL jako tzv. jiny typ studie zviasté v pripade, ze se v registru
sbiraji udaje o nezadoucich pfihodach. Z tohoto divodu muZe byt registr pro SUKL dal$im zdrojem informaci.

- W b4 rd
9. Pojisteni
S ohledem na typ projektu neni vyzadovano.

10. Zaskoleni center a zahajeni sbéru dat

Centrim/investigatorim je poskytnut technicky manual k databazi.
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“nvestigétorﬂ na problematiku ochrany osobnich tdajd v ramci klinického registru probéhlo progkolenim Smérnice o
'csvéni osobnich Udaju dodané zpracovatelem (IBA) na zdkladé povéreni garanta registru v ¢ervnu 2018. -
rd

11. Publikaéni pravidla

Zastupci jednotlivych center mohou svobodné davat podnéty k provedeni uréitych analyz, védeckych nebo prezentaénich
vystupli. Zadosti musi byt pfedlozeny garantovi registru, ktery se k nim vyjadfi.

Veskeré datoveé vystupy a jejich zvefejnéni ve formé odborného élanku & odborné pfednasky na doméci i zahraniéni odborné

akci budou podléhat schvdleni garanta registru.

Vystupy z registru vznikaji po souhlasu center s pouzitim dat (zajisfuje garant registru) a po odsouhlaseni vystupu garantem
registru.
Zaznamy v databazi registru lze pouiivat pouze k analyzam a reportim, které jsou schvaleny garantem
registru. Konkrétné existuji nasledujici rezimy pfipravy analyz a vystupi:
Deskriptivni analytické reporty. Zobrazuji klinické daje zadané do registru. Analytické reporty obsahuji
sumarni data i data individualizovana na centra. Sumarni analyticky vystup pro dané centrum se muze lisit
po dohodé zastupce daného centra s IBA. Deskriptivni analytické reporty jsou tvofeny dle nasledujicich
pravidel:
* Sumarni analyza z dat registru 1x roéné (+ viechna centra individualizované). Sumarni analyza je
pro potreby odborného garanta registru a CELL. Pokud o analyzu projevi zdjem sponzor, jeji predani
musi schvalit garant.

= Analyza na iadost sponzora. Analyza na Zadost sponzora je zamérena na konkrétni problematiku
dle zadani sponzora. Veskeré takové vystupy dat a tihrada za jejich zpracovéni a poskytnuti bude
predmétem samostatné dohody mezi IBA a CELL. Schvaleni ceny a uvolnéni analyzy podléha
schvaleni garanta registru, resp. predsedy CELL.

= Specifické analytické zpracovani dat. Ucelem je akademickd a védeckad préace, konferenéni
vystoupeni, postery, publikace v domdcim a zahrani¢nim tisku a elektronické publikace. Podnéty k
vyuziti dat registru a k zpracovani konkrétnich analyz mdzZe podavat:

* kterykoli ¢len CELL zabyvajici se problematikou oportunnich infekci
* zastupce spolupracujiciho centra

* zastupce sponzora

* jind osoba, nebo instituce zainteresovand v dané problematice

Zadatel nebo iniciator konkrétniho vystupu predlozi pisemné & emailem garantovi struénou zadost. Jde-li o
vyuziti dat z vice center, garant zajisti projednani zadosti 5 veaoucini center a konclnd vyjddioni dodid
Zadateli. Po schvaleni vystupu predloZi Zadatel pisemné IBA hypotézu a cile analyzy (emailem v kopii
garantovi registru). Vlastni zpracovani a publikovani vystupi se Fidi béZnymi pravidly (odborna oponentura,
schvaleni viemi spoluautory apod.). Veskeré specifické analyzy budou provadény po dohodé s IBA vE.
navrhu nakladd a terminu dodani. V pfipadé, Ze se IBA autorsky podili na vystupu z registru (zpracovani
analyz, komentére a konzultace analytik() méla by byt dle obecné platnych publikaénich pravidel uvedena
mezi spoluautory vystupu.

Zastupce centra mlze pozddat o analyticky vystup z dat vlastniho centra nebo soubor dat vlastniho centra.
Veskeré tyto specifické analyzy budou provadény po dohodé s IBA v&. navrhu nakladd a terminu dodani. K
tomuto typu analyzy neni nutné vyjadieni garanta registru.
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12. Harmonogram

12.1. Harmonogram sbéru dat

Do registru jsou pacienti zafazeni po potvrzeni invazivniho mykotického onemocnéni. Follow-up pacientd je provadén
minimalné. Sledovani kon¢i ukongenim lécby dané infekce.

12.2. Harmonogram projektu

Sbér udaji byl zahajen v roce 2001. Ukonéeni projektu neni nastaveno, jednd se o kontinualni sbér udaju
v Case.

Faze projektu Obdobi

Zahajeni shéru dat 2001 .
Interval shér dat Kontinualni '
Predpoklddané ukonéeni prajektu Nestanoveno

13. Kontrola a jisténi kvality

V projektu neprobihd monitoring zapojenych center. Kontrola dat je nastavena pomoci EDC systému, neni zaji§téna kontrola se
zdrojovou dokumentaci.

4 r r - .
14. Rizeni rizik
Proces fizeni rizik v projektu probiha dle standardnich operaénich postupi vedenych v ramci systému fizenf jakosti IBA. |

V rdmci registru jsou zvazovdna nasledujici rizika (Tab. 4).

Tabulka 4 Rizika projektu

Riziko Zhodnoceni rizika a navrh na opatfeni ke zmirnéni rizika

Legislativni ramec. Zména | Stfedni riziko. (u dlouhodobéjsich projektit). V pfipadé nového
legislativy,  ktera  ovlivni | nafizeni ¢i nové legislativni dpravy, nastaveni projektu bude
pribéh projektu aktualizovéno tak, aby projekt splfioval viechny nové legislativni
podminky. Aktudlné se riziko sniZi schvdlenim nového
informovaného souhlasu, ktery spliiuje poZadavky nafizeni
GDPR.

Rozpoiet projektu. Pribéh | Stfedni riziko. Rozpocet na projekt je definovany a odsouhlaseny Prilo
projektu a jeho délka zavisi | na roCni bazi. ProtoZe jde o projekt dlouhodoby, prakticky s | . _ -
na <

na financovani projektu. nedefinovanym terminem ukon&eni, nar(std riziko zajiéténi
financovani projektu z roku na rok, a to zejména z ddvodu
neocekdvaného nardstu nékladd na sbér dat v centrech nebo z | |nfor
divodu vyjimecnych poZadavkl zadavatel projektu v priibéhu.

Kvalita. Zavisi na dostupnosti | Nizké riziko. Projekt béZi od roku 1991. bez zavaznéjsich zmén. nova

zdroju a kvalifikaci tymu. IBA ma zavedeny interni systém fizeni kvality IBA véetng | NY
standardnich operaCnich postupti, které zohlediuji pozadavky | souhl
systému fizeni informaci ISO / IEC 27001: 2013, systému Fizeni
Jakosti ISO 9001/2015 a pfislusnych pozadavki spravné klinické as
praxe. Management systému jakosti i management poskytovani | FIND
IT sluZeb zGstavaji i nadédle implementovany a udrZovany dle
aktualnich verzi norem.
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INFORMOVANY SOUHLAS S POSKYTNUTIM UDAJU

do registru invazivnich mykotickych infekci FIND

INFORMACE PRO PACIENTA PRED POSKYTNUTIM SOUHLASU

Vaiena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vas pozddat o poskytnuti pisemného souhlasu se shérem a zpracovavdnim klinickych
a laboratornich dat tykajicich se Vaseho onemocnéni.

Za ucelem vyhodnocovdni dat ohledné invazivnich mykotickych infekcich u hematoonkologickych pacient( a
tim i zlepSeni diagnostiky a lécby uvedenych infekénich komplikaci byla vytvofena mezinarodni databdze FIND —
Fungal INfection Database (registr invazivnich mykotickych nemoci u hematoonkologickych pacientil), do které
prispivaji za gfes_ko_t_z republiku hematologicka centra spolupracujici v ramci Ceské leukemické skupiny pro Zivot —
skupiny CELUTE P B S

Ubezpelujeme Vas, Ze v ramci Vaseho souhlasu s poskytnutim klinickych aGdajit pro uéely databaze FIND
nebudou provadéna 7adna vysetieni navic, nebudou pouzivany zadné nové nevyzkousené léky a sbér Gdaji nebude
ovliviiovat zplisob Vasi lécby. Volba lé¢ebné strategie bude v kaidém pfipadé piné v souladu s béZnou klinickou praxi.
Souhlas je zcela dobrovolny a jeho neudéleni nema zadny vliv na poskytovanou zdravotni péci.

Pokud se rozhodnete poskytnout data pro ucely databaze FIND, bude lékai nebo povéfeny datamanazer
centra zaddvat VaSe osobni udaje jejich prepisem z Vasi zdravotnické dokumentace do elektronického systému
registru, a to pod unikdtnim ciselnym kédem (ID). Pouze Vas |ékaF a povéfeny datamanaZer tak bude schopen Vas v
registru dale identifikovat na zdkladé tohoto unikatniho kédu (ID), a to vyluéné uzitim klice, ktery mu umoiriuje
prifadit unikatni Ciselny kod (ID) k Vasi fyzické osobé. Tento kli¢ ma POUZE Va3 lékaf nebo povéfeny datamanazer,
7adna tfeti osoba pfistupujici do registru Vas tak nebude schopna identifikovat. Data zistanou uloZena v databazi v
nezménéné podobé po dobu 15 let od ukonceni registru.

Spravcem osobnich Udajl, ktery uréuje ucel a prostfedky zpracovéni Vasich osobnich tdajl v tomto registru
je Ceska leukemicka skupina - pro Zivot, z.s. IC: 27020665, se sidlem Jihlavskd 340/20, Bohunice, 625 00 Brno (dale
jen ,sprdavce”). Provozovatelem registru, ktery zajistuje vedeni tohoto registru z pohledu technického a analytického
je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, se sidlem Postovska 68/3, 602 00 Brno, zapsana v obchodnim
rejstfiku vedeném KS v Brné, sp. zn. C 82448 (ddle jen ,IBA"), IBA dodriuje takova technicka a organiza¢ni opatfeni,
aby byla zajisténa nejvy3si droveri bezpecnosti, dostupnost a integrita dat.

Pfistup do elektronického systému registru neni vefejny, je umoinén pouze spravci, IBA a v omezeném
rozsahu prislusnému lékafi nebo povéfenému datamanaZerovi v rdmci zadavani zpracovavanych dat, a to na zakladé
pridélenych pfistupovych prav. Vysledky dosaZené v ramci registru budou uverejnény anonymné v souhrnné podobé
pro velké skupiny pacientd, nikoli konkrétné pro Vasi osobu, a to ani pod unikdtnim ID. Veskeré zvefejnéné vystupy
tak budou pIné anonymni (anonymizované), tzn. 7Zadnda tieti osoba Vds nebude schopna na jejich zdkladé
identifikovat.

Svlj souhlas, ktery dale spravci ke shéru a zpracovani udélujete, mizete kdykoli s Géinky do budoucna
odvolat, a to pfimo u spravce nebo prostfednictvim Vaseho Iékafe. V souvislosti s Vasim zapojenim do registru Vam
nevznika narok na Zddnou odménu a steiné iako Vam nebudou uhrazenv Zadné vvdaie. Iste opravnén (a) kdvkoliv bez
udani ddvodu zrusit svoji ucast na registru, a to pisemnou formou, pfiCemz Vase rozhodnuti nebude mit vliv na Vasi
dalsi lé¢bu, stejné tak Vasi ucast v registru muZe kdykoliv ukoncit Vas lékar.

I1. SOUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJU DO REGISTRU FIND A SOUHLAS PACIENTA S
NAHLIZENIM DO ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE

J& niZe podepsany(a):
IMENO, PFIMENT PACIENTA........c...ce ettt et rtemes o cs e o ts e ses e st e ee st ae e e s aes s assrnse s nstsanbrncrtasas
DQEUIM NAEOZENN evvveeeet eeeeieaetaeesesineeeeeatasssans sbsstestasseesesesaes stn saeess et ss ek sannen it ast et s1eans eannreasasen s eessean seserepnn st smnmarnsersennes

V pfipadé zastoupeni pacienta zakonnym zastupcem:
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prohlasuji, Ze jsem byl(a) seznamen(a) lékafem:

TG DT TR svsonsonvimasamensansmn s s s e ST e A oo B o B S e e S T T s

Poskytavite!] 2o rauotnieh S IUZED o amnimmmm ey o A e e ST R S e

se vsemi informacemi tykajicimi se shéru a zpracovanim mych (daji v ramci registru FIND, pficemZ vyslovné
souhlasim se zafazenim do tohoto registru.

Na zakladé viech ziskanych informaci, zejména vyse uvedenych, udéluji timto spravci registru souhlas se shérem a
zpracovanim mych Gdaju, a to konkrétné téchto tdaji:

1. pohlavi, 2. datum narozeni, 3. inicidly, 4. data o zdravotnim stavu a lécbé, 5. poskytovatel zdravotnich sluZeb

za ucelem védeckého a statistického 3etfeni cili registru uvedenych vyse, s moZnymi vystupy zpracovanych dat
predevsim ve formé védeckych publikaci, statistickych prehled( a analyz, pfipadné sdruzovani dat s jinymi registry, a
to jak na narodni tak i na mezinarodni Grovni.

Prohlasuji, Ze jsem byl (a) spravcem prostfednictvim lékare informovan (a) zejména o nize uvedenych pravech, je?
mi v souvislosti se zpracovanim'mych tdaji v registru nalezi:

. pravo Zadat o informace o kategoriich zpracovdvanych mych udaji, uéelu, dobé a povaze zpracovani a o
ptijemcich Gdaji;

. pravo pozadat o poskytnuti kopie mych zpracovavanych udaji;

. pravo poZadat pri naplnéni podminek stanovenych relevantnimi pravnimi predpisy, aby moje Gdaje byly
opraveny, doplnény nebo vymazany, pfipadné jejich zpracovani omezeno;

. pravo vznést namitku proti zpracovavani mych udaji a pravo podat stiznost u dozorového tfadu, jimi je v
Ceské republice Ufad pro ochranu osobnich udaj;

. pravo byt informovén o pfipadech porudeni zabezpeceni mych Udaju a to tehdy, pokud je pravdépodobné, e

dany pripad poruseni bude mit za nasledek vysoké riziko pro ma prava a svobodu.

Beru na védomi, Ze vySe uvedena prava mohu uplatnit pfimo po sprévci, pfipadné prostfednictvim svého lékare.
Mél (a) jsem moinost klast doplfiujici otazky a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, ze jsem
informacim a vysvétlenim plné porozumeél (a), povazuji pou¢eni mé osoby za dostate¢né.

Udéluji timto i souhlas opravnénym osobam s nahlizenim do mé zdravotnické dokumentace vedené
lékarem, jakoZ i souhlas s poFizovanim vypisi z ni, to vie v souvislosti se sbérem a zpracovanim mych klinickych Gdajd
v ramci registru FIND.

Davam plny a védomy informovany souhlas se sbérem a zpracovanim dat tykajicich se klinického priibéhu a
léCby mého onemocnéni. Prohlasuji, Ze jsem Cetl (a) text tohoto dokumentu, Ze jsem mu porozumél (a) a pfipadné
nejasnosti mi byly vysvétleny. Svym podpisem ddvam na védomi, Ze souhlasim s tim, aby anonymni data o priibéhu a
lé¢bé mého onemocnéni byla shromaidovana a zaznamenavana v registru FIND na narodni Grovni a rovnéi
anonymné poufita pro mezindrodni analyzy v ramci vyzkumné a védecké spoluprace s podobnymi registry v Evropé a
ve svété. Byl (a) jsem informovan (a), Ze data jsou pravidelné analyzovana a prezentovana a Ze rovnéz tento proces je
plné anonymizovan.

Misto a datum Podpis pacienta (zakonného zastupce)

Prohladuji, Ze jsem pacientu/pacientce (zdkonnému zastupci) poskytl (a) viechny potfebné informace vyplyvajici z
textu na prvni strané tohoto dokumentu a plné informoval (a) o podstaté registru, jakoz i jeho pravech souvisejicich
se zpracovavanim jeho (osobnich) adaji v tomto registru, jak je vyZzadovano platnymi etickymi a pravnimi normami.
Komplexni pouceni ve smyslu tohoto souhlasu jsem proved| z povéreni spravce.
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