SMLOUVA O SPOLUPRACI NA REGISTRECH

NiZe uvedené strany

CESKA MYELOMOVA SKUPINA, z.s.

sidlo: Jihlavskd 340/20, Bohunice, 625 00 Brno

zastoupena: prof. MUDr. Roman Héjek, CSc., pfedseda

IC: 26593491

DIC: CZ26593491

bankovni spojeni: Komeréni banka, namésti Svobody 21, Brno 602 00

Cislo uctu: 27- 8711040267/ 0100

dale jako ,,cMG*“

Fakultni nemocnice Ostrava

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

IC: 00843989

DIC: CZ00843989

Zfizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990 &.j. OP-054-25.11.90
zastoupena: MUDr. Jifi Havrlant, MHA, feditel

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka

Cislo G&tu: 66332761/0710

Variabilni symbol: 649071620

dale jako ,Poskytovatel”

008/0VZ/24/095-P

uzaviraji timto v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, ve

znéni pozdéjSich pfedpist (déle jen , obéansky zdkonik“), tuto

smlouvu o spolupraci:

1. Predmét smlouvy

1.1. CMG spolek lékard a dalsich védeckych a odbornych pracovnikd, jejich? cilem je vyzkum, diagnostika a

terapie nemoci zvané mnohocetny myelom a daldich podobnych nemoci fazenych do skupiny
~monoklonalni gamapatie". Clenové tohoto spolku si kladou za cil sdrusit zdravotnické pracovniky z
pracovist zabyvajicich se sledovanim Ié¢by a léébou mnohoéetného myelomu za ucelem tvorby

spolecnych Ié¢ebnych protokold, organizovéni klinickych studii, zavadéni novych poznatkd do

diagnostiky, Iécby a vzdélavani. Soucdsti této &innosti jsou téZ vyzkumné projekt/y, v rdmci néhos/nichs
CMG zajistuje shér (dajl od poskytovatelli zdravotnich sluzeb (dale jen ~Projekt”, nebo ,,Projekty”).

1.2. CMG se zavazuje u jednotlivych Projektl zajistit vydani povoleni & ohlageni Statnimu Ustavu pro
kontrolu Ié€iv, pokud je vyZadovano platnou legislativou, a zajistit souhlasna stanoviska etické komise

Poskytovatele.



1.3:

Smluvni strany maji zajem spolupracovat na vybranych Projektech CMG. Seznam Projektd, na nichz se
spolu podili CMG i Poskytovatel a jejich protokoly, jenz obsahuji podrobny popis zptsobi provadéni
projektd, tvofi pfilohy této Smlouvy. Pro datovou zékladnu veskerych projekt definovanych v pfiloze
¢. 1 této smlouvy se souhrnné bude dale pouZivat pouze pojem "Registr".

1.4. Smluvni strany se dohodly, Ze pred realizaci dalSiho Projektu, ktery neni soucasti pfilohy €. 1 této

1.5.

1.6.

smlouvy, uzaviou Smluvni strany dodatek k této smlouvé.

Poskytovatel je poskytovatelem zdravotnich sluZeb ve smyslu zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach. V pribéhu poskytovani zdravotnich sluzeb ziskava a pracuje s Udaji o lécbé pacientd, jez maji
vyznam pro vyzkumné ucely a jejich zpracovani v ramci Registru.

Poskytovatel se zavazuje vkladat do Registru anonymizovand nebo pseudonymizovana data ve
sjednaném rozsahu, sjednanym zplsobem a za podminek sjednanych vtéto smlouveé.
»Anonymizovanymi daty” se pro tcely této smlouvy rozumi data prosté jakychkoli osobnich tudaji tak,
Ze jednotlivé pacienty nebude CMG schopna z poskytnutych Udaji Zadnym zplsobem identifikovat, a
to ani na zakladé pfimého dotazu smérovaného na Poskytovatele. ,Pseudonymizovanymi daty” se pro
ucely této smlouvy rozumi data, v nichZ jsou identifikaéni idaje osoby nahrazeny bezvyznamovym
kodem, na zédkladé néhoz mize CMG po pfimém dotazu smérovaného na Poskytovatele zjistit dalsi
udaje o lécbé konkrétniho pacienta. Identifikacni Gdaje konkrétniho pacienta nebudou CMG
poskytovany za zadnych okolnosti.

1.7. CMG se zavazuje zaplatit Poskytovateli cenu za poskytnuti dat do Registru v souladu s touto Smiouvou.

1.8. Projekty jsou vedeny v zajmu védeckého poznéni, a tedy i v zajmu jednotlivych pacientd. Neexistuje

1.9.

2.1

2.2.

2.3

spojitost mezi Projekty a uzaviranim ostatnich zavazk( nesouvisejicich s Projekty. Tato smlouva nemd
zadny vliv na nakup ¢i objednavku jakéhokoli jiného zboZi ¢i sluzeb poptavanych Poskytovatelem.

Poskytovatel bere na védomi, ze CMG provadi dalsi zpracovani prostfednictvim tfeti osoby -
zpracovatele, a to Institutu biostatiky a analyz s.r.o., sidlem Postovskid 68/3, 602 00 Brno, IC:
02784114.

2. Povinnosti Poskytovatele

Poskytovatel je odpovédny za fadné a v€asné vkladani dat do Registru a to v posloupnosti, terminech a
rozsahu vyplyvajicich z této smlouvy a jednotlivych Projektl. Poskytovatel bude u kazdého Projektu
postupovat v souladu s platnym protokolem Projektu, ktery je nebo bude formou pfilohy u€inén soudasti
této smlouvy.

Pro Ucely posouzeni prav a povinnosti smluvnich stran z pohledu nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (dale jen ,GDPR"), a zakona ¢.
110/2019 Sb. o zpracovani na ochranu osobnich Gdajd ve znéni pozdéjsich predpist, se CMG povaiuje
za spravce osobnich udajli obsazenych v Registru a Poskytovatel za jejich zpracovatele. Poskytovatel
bude pro CMG na zédkladé této smlouvy zpracovavat osobni Gidaje stanovené v prislusné struktufe dat
daného Projektu uvedené v Priloze €. 1

Zpracovani osobnich udaji Poskytovatelem bude spo ivat zejména v jejich: sbéru, zaznamenavani,
pseudonymizaci a vkladani pseudonymizovanych dat do Registru, které bude probihat prostfednictvim
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2.4,

2.5.

2.6.

2.7

2.8.

2.9,

povéfenych zaméstnancli Poskytovatele, tzv. Datamanzer(. Poskytovatel prfed zadanim
anonymizovanych nebo pseudonymizovanych dat pacienta do Registru zajisti podpis informovaného
souhlasu pacienta se zpracovanim jeho osobnich tdaji pro ucely Registru, a to v rozsahu nezbytném pro
realizaci konkrétnich Projekt(. Poskytovatel se zavazuje uchovavat pacientem podepsany informovany
souhlas v dokumentaci pacienta po dobu trvéni Projektu. Data budou bezpecné zlikvidovana nejpozdéji
do 15 let po ukonéeni registru.

Pro zachovani anonymity osobnich (dajd pacienta, nebude Poskytovatel informovany souhlas predavat
CMG, pokud si takové predani vyslovné nevy?ada orgdn vefejné moci, nebo pokud dolozeni
Informovaného souhlasu nebude nezbytny k ochrané opravnénych zajml CMG, zejména u soudniho
fizeni. Formulace textu informovaného souhlasu je odpovédnosti CMG. CMG se zavazuje k vytvofeni
jednotného informovaného souhlasu ke viem projektiim tykajicich se monoklonalnich gamapatii. V
pfipadé jiné diagndzy i specifického projektu se CMG zavazuje k vytvoreni specifického informovaného
souhlasu. Informované souhlasy k jednotlivym Projektiim jsou ucinény pfilohou této smlouvy.

Poskytovatel nese odpovédnost za to, Ze osobni (daje, je7 jsou pfedmétem této smlouvy, budou
sesbirany, zpracovany a pfedany v souladu s ustanovenimi této smlouvy a v souladu s pravnimi pfedpisy,
zejména s GDPR. OkamZikem pfedani dat do Registru odpovida CMG za soulad zpracovani dat s pravnimi
predpisy a za prijeti dostateénych technickych a organizaénich zaruk ochrany dat.

Poskytovatel bude zpracovévat osobni Udaje pouze na zikladé doloZenych pokyni CMG, a nebude tyto
Udaje pfeddvat tfetim osobam ani do tfetich zemi ve smyslu GDPR bez vyslovného pfedchoziho pokynu
CMG. Poskytovatel pFijme vhodna technicka opatfeni k zabezpeéeni ochrany dat a jejich integrity, stejné
tak jako i dalsi nezbytna opatfeni dle ¢I. 32 GDPR. Paskytovatel bude CMG napomocen prostiednictvim
vhodnych technickych a organizaénich opatteni pfi pinéni povinnosti CMG, usnadriovat vykon prav
subjektd udajl a reagovat na zddosti o vykon prav subjektu tdajd, jako? i pfi zjistovani moznych pfipadd
poruseni zabezpeceni osobnich Gdajd a jejich naslednému ohlaZeni dozorovému Ufadu, pfipadné jejich
oznameni dotéenym subjektim ddaji a bude CMG ndpomocen pfi plnéni viech dalSich povinnosti
vyplyvajicich CMG z pfisluinych pravnich pFedpist. Po ukonéeni spoluprace Poskytovatel preda, zniéi i
smaze nebo anonymizuje dle pokyni CMG veskeré osobni udaje zpracovavané dle této smlouvy.
Poskytovatel bude vyuZivat pro pfedavéni osobnich Udajii vyhradné aplikace Registru pFistupné online
prostrednictvim webovych stranek uvedenych v pfiloze této smlouvy. CMG povazuje aplikace Registru
za zabezpeceny zpUsob prenosu dat, ktery maximalné chrani soukromi a osobni udaje osob zapojenych
do Projektu.

Poskytovatel a CMG jsou povinni si poskytnout vzajemnou sou&innost pfi pInéni povinnosti vyplyvajicich
z GDPR.

CMG provadi v pravidelnych intervalech kontrolu spréavnosti zadavani dat do registru monitorem kvality
CMG. V pfipadé nutnosti je CMG opravnén povéfit nezavislou tfeti osobu k provedeni kontroly
spravnosti zadavani dat a dodriovani postup( vymezenych protokolem Projektu. Poskytovatel je
povinen poskytnout této osobé nezbytnou soucinnost.

V pfipadé, Ze se v Registru zpracovévaji pseudonymizovana data a pacient Paskytovatele oznamil
Poskytovateli, Ze si pfeje vzit zpét souhlas se zpracovanim, sdéli Poskytovatel neprodlené CMG kdd, pod
nimz je dany pacient oznaéen. V pfipadé anonymizovanych dat neni zpétvzeti moiné, protoZe zaznam
daného pacienta neni z povahy véci mozné dohledat.



2.10.

Poskytovatel se zavazuje neprodlené oznamit CMG kaZdy pfipad podezfeni Uniku, ztraty, zniceni,

zneuziti nebo jiného neopravnéného nakladani s osobnimi udaji.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4,

3.5.

3.6.

4.1

3. Prava k vysledkim a jejich uZiti

Databaze tvofend daty zaddvanymi Poskytovatelem nebo Datamanazerem do Registru je pro ucely
této smlouvy dale oznacovana jako ,Primarni data”. Tato Primarni data jsou urcena k dalSimu
zpracovani, ne ke zverejnéni. Data vznikla dalSim zpracovanim Primarnich dat (analyzy) jsou pro ucely
této smlouvy dale oznafovéna jako ,,.Sekundarni data“.

Primarni data, jez maji plvod u Poskytovatele, mohou byt dale Poskytovatelem vyuzivdna pro jeho
interni potfebu, zejména pro védeckovyzkumné, klinické nebo manaZerské Ucely Poskytovatele.
Sekundarni data, jsou dusevnim vlastnictvim CMG. Sekundarni data, jeZ se pfimo vztahuji k aktivitam
Poskytovatele, budou Poskytovateli zpfistupnéna v rdmci Registru, Poskytovatel s nimi bude zachazet
jako s divérnou informaci dle nasledujiciho ¢lanku.

Sekundarni data muzZe poskytovatel zvefejnit nebo je poskytnout treti osobé ke zverejnéni pouze s
pfedchozim pisemnym souhlasem CMG nebo na zdkladé Pokynu CMG.

Kaidy Registr poziva zvlastni ochrany dle prav pofizovatele databdze. Nebude-li vyslovné sjednano
jinak, je CMG osobou, ktera porizuje Registr na svou odpovédnost ve smyslu § 89 zakona ¢. 121/2000
Sb., Autorského zdkona, v Gfinném znéni, a je povaZovana za pofizovatele databaze (Registru) ve
smyslu téhoz ustanoveni.

Poskytovateli v souvislosti s pInénim dle této smlouvy nevznikaji jakakoliv autorska ¢i spoluautorska
prava ve vztahu k databazim vytvofenym v ramci Projekt( €i Registru, ani prava pofizovatele databaze
ve smyslu autorského zakona. Poskytovatel se timto vzdava veskerych pfipadnych majetkovych prav,
kterd by mu ve smyslu platné ¢i budouci pravni Upravy z titulu spoluautorstvi mohla vzniknout.

CMG je opravnéna nakladat s informacemi, udaji a daty poskytnutymi na zakladé této smlouvy a pouZit
vysledky ¢innosti Poskytovatele podle této smlouvy. K dal$im ucelim, neZ stanovenym touto smlouvou
je CMG tyto informace, udaje, data opravnéna vyuiit toliko v anonymizované podobé.

4. Duvérnost informaci, zavazek mic¢enlivosti

Poskytovatel a CMG se zavazuji dodrZovat pfi provadéni ¢innosti dle této smlouvy a v souvislosti s ni
zasadu dlvérnosti, neverejnosti a interniho charakteru viech predanych informaci a dat, stejné jako
informaci a dat, jez se dozvédéli nebo mohli dozvédét pfi vykonu svych prav a povinnosti z této smlouvy
a v souvislosti s ni. Tyto informace a data jsou déle oznaceny jako , diavérné informace”, pficemz pro
Ucely této smlouvy se za takové povazuji predevsim nasledujici skutecnosti:

skutecnosti tvofici obchodni tajemstvi nékteré smluvni strany, tedy veskeré konkurenéné vyznamné,
urcitelné, ocenitelné a v pfislusnych obchodnich kruzich béiné nedostupné skutecnosti, které
souviseji se Registrem a jejichZ vlastnik (zde CMG) zajistuje ve svém zajmu odpovidajicim zplisobem
jejich utajeni;

skutecnosti spadajici pod know-how smluvni strany;



4.2.

4.3.

5:1:

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

2:B:

veskeré skute¢nosti, o nichZ se Poskytovatel dozvi, nebo s nimiz se sezndmi, v souvislosti s plnénim
jeho povinnosti nebo vykonavanim prav z této smlouvy, zejména skuteénosti, znalosti, dovednosti ¢i
informace tykajici se projektu, Registru a zplsobu jejich fungovani.

Smiuvni strany se dale vyslovné dohodly, Ze za divérné nebudou povaZovany pouze ty informace a
data, které byly jako takové vyslovné oznacené nebo které jsou vefejné nebo budou zvefejnény bez
zavinéni druhé smluvni strany.

Smluvni strany se timto vyslovné zavazuji, Ze budou zachovavat mléenlivost o divérnych informacich.
Micenlivosti se pro Uucely této smlouvy rozumi zejména povinnost nesdéleni, nevyzrazeni,
nezpfistupnéni nebo nevyuziti divérnych informaci, at uz pro sebe nebo pro tieti osobu, a to jakoukoli
formou (jak pfimo, tak nepfimo), a dale povinnost zajistit davérné informace tak, aby nedoslo k jejich
prozrazeni tfetim osobam.

Smluvni strany se zavazuji, Ze s vyjimkou pfipad( vyplyvajicich ze zdkona nebo z pravomocného
rozhodnuti soudu nebo jiné vefejnopravni autority, neposkytnou zadnou divérnou informaci tfeti
osobeg, ledaze by byla smluvni strana ve vztahu ke konkrétni osobé& tohoto zavazku vyslovné zpros$téna.
Zavazky vyplyvajici z tohoto €lanku trvaji i po skonéeni této smlouvy po dobu deseti let.

5. Cena a platebni podminky

Spoluprace mezi Poskytovatelem a CMG probiha vramci jednotlivych Projektdl uplatné nebo
beziplatné. Celkova vyse uplaty je viak dana aktualni ekonomickou moznosti CMG.

V pfipadé lplatného plnéni maji Smluvni strany moZnost si sjednat platebni podminky za poskytnuté
sluzby formou bud:

a. rocni pausalni platby za spolupraci na daném Projektu; nebo

b. jednotkové odmény, kdy za jednu jednotku bude povaZovan 1 validné dokonéeny pfipad. Celkova
vyse ceny pak bude odpovidat soutu viech jednotkovych odmén za veskeré validné vypinéné
formulare Poskytovatelem v daném obdobi.

Forma spolupréce ve smyslu odst. 5.2 této smlouvy na jednotlivych Projektech je blize specifikovana
v priloze této Smlouvy — Specifikace formy spoluprace na Projektech, kterou bude stanovena i pfipadna

vyse plateb Poskytovateli.

V pfipadé Uplatné formy spoluprace vznika narok na jednorazové vyplaceni odmény vidy k 31. 12.
daného kalendafniho roku, v némi se spoluprace uskutecfiovala.

V pfipadé lplatné formy spoluprace ve smyslu odst. 5.2. pism. b. této smlouvy je podkladem pro
vypocet celkové vyse odmény za dané obdobi vystup s pocty validné vypinénych formulafl z databaze
Projektu odsouhlaseny CMG. Takto odsouhlaseny podklad pro vypoéet celkové vyse odmény je pfilohou
danového dokladu.

V pfipadé dplatné formy spolupréce je odména splatnd na zakladé faktury - dafiového dokladu. Datem
uskutec¢néni zdanitelného pInéni za pfislusné obdobi je vidy 31. 12. daného kalendafniho roku.
Splatnost se sjedndva do 30 dnli ode dne obdrzeni bezchybného dafiového dokladu CMG. Uhrada bude
poukdzana na Ucet Poskytovatele uvedeny v zdhlavi této smlouvy. Poplatky za transakce budou hrazeny



5.7,

5.8.

5.9.

6.1.
6.2.

6.3.

7.1

T

7.3.

7.4.

7.5,

7.6.

dle podminky SHA (zasilatel hradi pouze poplatky bance za odchozi platbu a pfijemce plati sve
poplatky).

Pokud darovy doklad nebude vystaven bezchybné, je CMG opravnén jej Poskytovateli vratit k opravé.
CMG pak neni v prodleni s jeho Uhradou. Splatnost opraveného dariového dokladu se sjednava ve |hité
do 14 dni ode dne jeho obdrzeni CMG.

Cena bude hrazena s ohledem na platné pravni pfedpisy v oblasti dané z pfijmu a dané z pfidané
hodnoty.

Platby odmény uvedené v této smlouvé a jejich prilohdch predstavuji jediny a vyluény zplsob radného
finanéniho vypofadani mezi smluvnimi stranami. Odména bude mezi Poskytovatele a jeho personal
rozdélena po odecteni nakladu podle vnitfnich predpisd Poskytovatele.

6. Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavird na dobu neuréitou a konci nejpozdéji skonéenim posledniho z Projektdl.
Smiuvni strany jsou opravnény odstoupit do této smlouvy. V pripadé, kdy druha smluvni strana nebude
fadné pfip. véas plnit své povinnosti plynouci ji z této smlouvy a tomuto odstoupeni bude pfechazet
vyzva k napravé se Ihitou alespon 10 pracovnich dn.

Smluvni strany jsou opravnény vypovédét tuto smlouvu s vypovédni dobou 30 dn(, pocitanou ode dne
nasledujiciho po dni doruceni vypovédi druhé smluvni strané.

7. Zavére€na ustanoveni

Tato smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky bez ohledu na kolizni normy. Otdzky vyslovné
touto smlouvou neupravené se fidi pfisluSnou pravni Gpravou.

Smluvni strany vyslovné potvrzuji, Ze realizace této smlouvy neni smluvnimi stranami vnimana ani
zamyslend jako prostfedek k pfesvédéovani ¢i motivaci k uzivani, pfedepisovani nebo jiné podpore
lék(, nebo k jakémukoli ovliviiovani Poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym pacientim, pfipadné
jako pfimé nebo nepfimé ovliviiovani jakychkoli odbornych rozhodnuti. Zaroveri smluvni strany
vyslovné potvrzuji, Ze z titulu této smlouvy na strané CMG nevznikaji Zadné jiné povinnosti nebo
zavazky kromé povinnosti vyslovné ve smlouvé uvedenych.

Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré pfipadné spory vzniklé na zdkladé této smlouvy nebo
v souvislosti s ni, budou rozhodovany obecnymi soudy Ceské republiky.

Veskeré pfilohy tvofi nedilnou soudast této smlouvy. Priloha €. 1 — Kontaktni osoby této Smlouvy
obsahuje kontaktni udaje vedouciho datamanaZerského tymu pro monoklonalni gamapatie nebo
pokud neni stanoven, jména zodpovédnych datamanazer( jednotlivych Projektd a kontaktni osoby
Poskytovatele. Zména pfilohy €. 1 nevyZaduje sepsani dodatku k této Smlouvé a pro jeji platnou a
Géinnou zménu postaéi souhlas smluvnich stran ucinény prostfednictvim emailu.

Pfipadna neplatnost nékterého ujedndni této smlouvy nema vliv na platnost ostatnich ustanoveni.
Ugastnici smlouvy se v tomto pfipadé zavazuji Poskytnout si vzajemnou souéinnost k uzavieni dodatku
ke smlouvé, kde bude neplatnd ¢ast smlouvy nahrazena novym ujednanim, a to ve lhité do jednoho
mésice poté, co tato potreba vyvstane.

Strany si sjednaly, Ze odpovéd na nabidku s dodatkem nebo odchylkou ve smyslu § 1740 odst. 3
obcanského zdkoniku se vidy povaZuje za protindvrh.



Fel

7.8.

7.9.

Tato smlouva nesmi byt ménéna nebo upravovéna jinak ne: pisemnymi dodatky, podepsanymi
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, je se stanou nedilnou sou&asti smlouvy.

Smluvni strany timto prohladuji, Ze jsou vazany pouze zvyklostmi, na kterych se vyslovné dohodly.
Smluvni strany si rovnéz nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakdkoliv
prava a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢ budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami.
Smluvni strany nejsou opravnény bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smiuvni strany prevést
sva prava a povinnosti z této smlouvy nebo z jeji &sti tfeti osob&. Smiuvni strany nejsou bez
predchoziho pisemného souhlasu druhé smiuvni strany opravnény postoupit své pohledavky nebo
jejich ¢ast, jez maji vici sobé, jiné osob&. Smluvni strany nejsou opravnény bez pfedchoziho souhlasu
druhé smluvni strany jednostranné zapotitavat své pohledavky, které maji vaci sobé, oproti svym
dluhtm, které maiji vii¢i sobé.

7.10. Smluvni strany souhlasi, Ze tato smlouva bude zvefejnéna véetné jejich zmén a dodatkU dle zdkona ¢.

340/2015 Sb., o registru smluv. Tato smlouva nabyva platnosti podpisem obou smluvnich stran a
ucinnosti nejdfive dnem zvefejnéni dle zakona €. 340/2015 Sb., o registru smluv. Uverejnéni zajisti
Poskytovatel do 15 dni od podpisu této smlouvy. Pokud tak neuéini, mize smlouvu uverejnit CMG.

7.11. Smluvni strany prohladuji, Ze pfed podpisem této Smlouvy si vzajemné vyjasnily, které ¢asti Smlouvy

7.12.

7.13,

Ned

podiehaji utajeni a nebudou zvefejnény v Registru smluv. Redigovana verze této smlouvy pro Géely
uvefejnéni v registru smluv bude odsouhlasena obéma smluvnimi stranami.

Tato Smlouva je vyhotovena v elektronické podobé, pficemz obé smluvni strany obdr3i jeji elektronicky
original opatieny elektronickymi podpisy. V pfipadé, e se smluvni strany na elektronické podobé
neshodnou, bude Smlouva vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichZ po jednom
obdrii kazda ze smluvnich stran.

Smluvni strany prohladuji, Ze tato smlouva byla uzavfena v souladu s jejich pravou a svobodnou vili a
ze Zadna z nich neuzaviela smlouvu v tisni nebo za jinak napadné nevyhodnych podminek, coz
dosvédcuji svymi podpisy.

ilnou soucdsti smlouvy jsou tyto ptilohy:

Pfiloha €. 1 - Kontaktni Gdaje
Pfiloha ¢. 2 — Registr RMG

Cést A PFilohy €. 2 — pravidla RMG

Cast B Pfilohy €. 2 — Informovany souhlas subjektu Gdajd
Cést C PFilohy €. 2 - RMG — Study Structure

Cést D Prilohy . 2 - Cenik

Digitalné podepsal

MUDr. MUDT. R Hai + v« Digitdlné podepsal
v r.‘ eitian Hak MUDr' Jlrl MUDr. Jifi Havrlant
09:24:59 +01'00" atum: .
! Havrla nt 15:27:22 +01'00'
za CMG za Poskytovatele
prof. MUDr. Roman Hajek, CSc. MUDr. Jifi Havrlant, MHA



PRILOHA €. 1 SMLOUVY - Kontaktni tidaje

Registr RMG




PRILOHA €. 2 SMLOUVY — REGISTR RMG

Cast A Prilohy €. 2 - Pravidla registru RMG

Registr RMG (Registry of Monoclonal Gammopathies)

Majitel: Ceska myelomova skupina

Cile:
% Multicentricky mezindrodni on-line registr pacientli s monoklonalnimi gamapatiemi (MG).
o Sbér a vyhodnocovani klinickych udajii o pacientech s mnohoc¢etnym myelomem.
o Sbér a vyhodnocovani klinickych tdajii o pacientech s diagnézou MGUS (monoklonalni
gamapatie nejasného vyznamu) a SMM (doutnajici mnohocetny myelom).
o Sbéra vyhodnocovani klinickych Gidajii o pacientech s diagnézou Morbus Waldenstrém.
o Sbér a vyhodnocovani  klinickych adajii o pacientech s diagnoézou primarni AL
amyloidoza.
o Epidemiologické, farmakoekonomické a dlouhodobé analyzy dat pacienti s MG.
Zabezpeceni:

1.

Anonymita dat je zabezpeCena charakterem sbéru dat. V databazi neni uvedeno rodné &islo ani
jméno nemocného. Kédovani a vysoky stuperi zabezpeCeni dat zajistuje Institut biostatickych
analyz MU v Brné, se kterym ma Ceska myelomova skupina fadnou smlouvu. Detaily zabezpeéeni
dat jsou k dispozici na vyzadani.

Zakladni pravidla RMG:

2.

Sbiraji se pouze tdaje, které jsou k dispozici v rAmci bézné praxe; registr zadnym zpisobem
nepfedepisuje diagnosticky ¢i Ié¢ebny postup, pouze eviduje data 2x roéné s dlouhodobym cilem.
Piehled sbiranych dat je k dispozici v ramci elektronického Manuélu sbéru dat do RMG.

Kazdé spolupracujici centrum mé uréenou osobu, nejlépe datamanaZera, ktery je zodpovédny za
zadavani dat v daném centru.

Zékladnim pravidlem je skute¢nost, e kazdé centrum ma pristup pouze k vlastnim datiim, které
Jsou majetkem centra (nemocnice); RMG je naopak majetkem CMG. Pfistup k datiim jiného centra
pii spoletné analyze musi projit formalnim schvalovacim procesem vSech zhcastnénych. Po
obdrZeni souhlasu je nasledné mozné provést zamyslené analyzy.

RMG registr je auditovan v pravidelnych intervalech auditorem Ceské myelomové skupiny. Audit
slouzi k udrzeni kvality RMG registru. Souhlas s audity je jednim ze zakladnich predpokladii
moznosti spolupracovat pfi tvorbé registru a je proto soucasti smlouvy.

Utast na registru RMG je dobrovolna.
Hlavnim koordinatorem registru za Ceskou myelomovou skupinu je prof_



Cast B Pfilohy €. 2 - Informovany souhlas pacienta

SOUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTiIM UDAJU
do registru monoklonalnich gamapatii - RMG (dale jen jako .,registr™)

I. INFORMACE PRO PACIENTA PRED POSKYTNUTIM SOUHLASU

Smyslem registru je souhrnné védecké hodnoceni Gdaji velké skupiny pacienti s monoklonalnimi
gamapatiemi prostiednictvim sbéru komplexnich informaci. Ucelem sbéru a zpracovani Gdaji v registru je
vytvofit parametrickou databazi a informacni systém pro sbér a zakladni analyzu dat o diagnostice a terapii
pacientt s monoklonalnimi gamapatiemi v kazdodenni klinické praxi. Registr bude obsahovat udaje z Vasi
zdravotnické dokumentace, kterou vede Vas Iékai/poskytovatel zdravotnich sluzeb (dale jako ,./ékaF*), ato
konkrétné tyto udaje: 1. pohlavi, 2. datum narozeni, 3. inicidly 4. data o zdravotnim stavu a lé¢bé 5.
poskytovatel zdravotnich sluzeb (déle jen ,,zpracovdvané idaje*).

V ramci Vasi Gc¢asti v registru nebudou provadéna zadna vysetfeni navic, nebudou pouzivany zadné nové
nevyzkousené léky a sbér udaji nebude ovliviiovat zpisob Vasi lécby. Nadale budete lé¢en/a v souladu
béznou klinickou praxi a podle rozhodnuti Vas a Vaseho I¢kare.

Vas lékar vede zaznamy o Vasem zdravotnim stavu ziskané béhem Vasich navstév formou zdravotnické
dokumentace. Pokud se rozhodnete pro Gcast v registru, budou z této zdravotnické dokumentace pievedeny
pozadované udaje do elektronického systému registru, a to pfepisem provedenym |ékafem nebo povéfenym
datamanazerem nebo automatizované. Veskera data pacienta v tomto registru jsou tzv. pseudonymni, to
znamena, ze jsou bezvvhradné vedena pod jedineénym Ciselnym kodem (ID), ktery mize identifikovat pouze
oSetfujici lékat/Iékafka pacienta v ramci pislusného pracoviité, kde jste lécen/lé¢ena. Zadna jind osoba
pristupujici do registru Vas tak nebude schopna identifikovat.

Spravcem osobnich Gidajii, zpracovavanych v ramei tohoto registru dle GDPR je Ceska myelomova skupina,
z.s. IC: 265 93 491, se sidlem Jihlavska 340/20. Bohunice. Brno. 625 00, zapsana v obchodnim rejstiiku
vedeném Krajskym soudem (KS) v Brné, sp. zn. L 9159 (dale jen ..sprdvce™). Spravce jmenoval povéfence
pro ochranu osobnich udajii, na kterého se mizete obracet osobné na vyse uvedené adrese spravce nebo
prostiednictvim e-mailové adresy: koordinatorka@mnohocetnymyelom.cz

Provozovatelem registru, ktery zajistuje vedeni tohoto registru z pohledu technického a analytického je
Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 1 14, se sidlem Postovska 68/3, 602 00 Brno,
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném KS v Brné, sp. zn. C 82448 (déle jen ,,JBA*). Spole¢nost IBA je tak
ve smyslu GDPR zpracovatelem Vasich osobnich udaju, ktery postupuje vyluéné dle pokynii spravce.

Pristup do elektronického systému registru neni verejny. Je umoznén pouze spravci, IBA a v omezeném
rozsahu ptislusnému lékafi nebo povéfenému datamanazerovi v ramci zadavani zpracovavanych dat, a to na
zaklad¢ pridélenych pFistupovych prav. Vysledky dosazené v ramci registru budou uvefejnény v souhrnné
podobé pro velké skupiny pacientii, nikoli konkrétné pro Vasi osobu, a to ani pod unikatnim ID. V kazdém
piipadé plati, Ze jakékoli publikované vystupy budou zaloZzeny pouze na anonymnich (anonymizovanych)
datech, tj. Zadna jina osoba, ktera ziska pfistup k vysledkim dosazenym v ramci projektu véetné vybranych
zdrojovych dat na individudlni ¢i agregované tirovni, nebude objektivné schopna v ramci téchto vystupii ani
jejich podkladti pfimo ¢i nepfimo identifikovat konkrétniho pacienta. Data budou bezpeéné zlikvidovana
nejpozdéji do 15 let po ukonceni registru.

Svij souhlas pacienta s poskytnutim Gdaji do registru a souhlas pacienta s nahlizenim do zdravotnické
dokumentace (dale jen ,,souhlas™), ktery dale spravci ke sbéru a zpracovani udélujete, mizete kdykoli s G¢inky
do budoucna odvolat, a to pfimo u spravce nebo prostfednictvim Vaseho Iékafe, ktery ma pro tento piipad pro
Vs pripraveny veskeré potfebné dokumenty, pfi¢emz Vase rozhodnuti nebude mit vliv na Vasi dalsi 1é¢bu,
stejné tak Vasi Ucast v registru mize kdykoliv ukon¢it Vas Iékar.

V piipadé odvolani souhlasu pfed uplynutim vyse uvedené doby uchovani mohou byt osobni tdaje pacienta
zpracovavany pouze v omezeném rozsahu, a to na zakladé opravnéného zajmu spravce. Opravnény zajem
spravce v takovém piipadé vyplyva predeviim z divodné potfeby spravce prokazat v pfipadé sporu nebo
kontroly dozorového ufadu, ze odvolany souhlas byl fadné udélen v souladu se vSemi pfislusnymi pravnimi a
etickymi normami. Opravnény zdjem spravce je pravnim zakladem pfislusného zpracovani osobnich tdaji.



I, SOUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJU DO REGISTRU A SOUHLAS
PACIENTA S NAHLIZENIM DO ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE

J4, nize podepsany(a):
Jméno,prijmeni

POCIETE 11 i3 s i oosmus vss BSR Sirsan s

Datum

BRIEDEBRIE s 25 (5ois ssmomnammsn monsems vessnss messanssnsmisasss ias

prohladuji, Ze jsem byl(a) seznamen(a) lékafem:

Jméno, prijmeni ................... ...

Poskytovatel zdravotnich sluzeb... ... ... .. ... .. ... ..o

se vSemi informacemi tykajicimi se sbéru a zpracovanim mych tidaji v ramci registru RMG, pficemz
vyslovné souhlasim se zafazenim do tohoto registru.

Na zikladé vsech ziskanych informaci, zejména vyse uvedenych, udéluji timto spravci registru,
.»Ceska myelomova skupina, z.s.* tento
souhlas se sbérem a zpracovanim mych osobnich idaji,

za i€elem védeckého a statistického Setieni cilli registru uvedenych vyse, s moznymi vystupy zpracovanych
dat predev$im ve formé védeckych publikaci. statistickych prehledi a analyz, pfipadné sdruzovani dat s
Jjinymi registry v rdmci svéta.

Soucasné ud€luji souhlas se zpracovénim svych osobnich tdajii na dobu neuréitou v rozsahu uvedeném vyse
IBA, jakoZzto poskytovateli technického a analytického provozu registru.

Prohlasuji, ze jsem byl(a) spravcem prostiednictvim lékare informovin(a) zejména o niZze uvedenych
pravech, jeZ mi v souvislosti se zpracovanim mych osobnich udajii v registru nalezi:
* pravo zadat o informace o kategoriich zpracovavanych osobnich udajii, Gcelu, dobé a povaze zpracovania o
pfijemcich osobnich tdaji;
*  pravo pozadat o poskytnuti kopie zpracovavanych osobnich tidaj;
*  pravo pozadat pfi napInéni podminek stanovenych relevantnimi pravnimi predpisy, aby osobni idaje byly
opraveny, doplnény nebo vymazany, ptipadné jejich zpracovani omezeno:
*  pravo vznést namitku proti zpracovavani osobnich Gidajii a pravo podat stiznost u dozorového Uradu, jimz je v
Ceské republice Utad pro ochranu osobnich adaji;
* pravo byt informovan o piipadech poruseni zabezpeceni osobnich udaji a to tehdy, pokud je
pravdépodobné, ze dany ptipad poruseni bude mit za nasledek vysoké riziko pro ma prava a svobody.
Potvrzuji, Ze jsem obdrzel(a) stejnopis tohoto souhlasu. Beru na védomi, e vyse uvedend prava mohu
uplatnit pfimo u spravce, piipadné prostiednictvim svého Iékare.
Me¢l(a) jsem moznost klast dopliiujici otdzky a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, ze
Jjsem informacim a vysvétlenim pIné porozumél(a), povazuji pou¢eni mé osoby za dostate¢né.
Soucasné timto udéluji opravnénym osobam souhlas s nahlizenim do mé zdravotnické dokumentace
vedené I€kafem, jakoZ i souhlas s pofizovanim vypisii z ni, to vie v souvislosti se sbérem a zpracovanim
mych osobnich idaji v ramci registru RMG.

Misto a datum podpis pacienta

Prohlasuji, Ze jsem pacienta pin¢ informoval(a) o podstaté registru, jakoz i jeho pravech souvisejicich se zpracovavanim jeho
(osobnich) udajii v tomto registru, jak je vyzadovano platnymi etickymi a pravnimi normami. Komplexni pouéeni ve smyslu
tohoto souhlasu jsem proved| z povéteni spravce.

Misto a datum podpis Iékare



Cast C P¥ilohy €. 2 - Study structure

Protokol registru RMG je s chledem na jeho rozsah (344 stran) zaslan Poskytovateli zvl4st a neni fyzickou
pfilohou této smlouvy.

Cast D Prilohy ¢. 2 - Cenik

Nazev projektu Forma spoluprace
bezuplatna nebo Uplatna formou pausalu
RMG (MGUS, SMM, MM, ALA, WM) 100 tis. KC (dle ¢lanku 5.)

Celkova vy3e podpory registrii s Gplatou" je déana aktuaini ekonomickou moinosti Ceské myelomové skupiny, z.s.



