SMLOUVA O SPOLUPRACI NA REGISTRECH

NiZe uvedené strany

CESKA MYELOMOVA SKUPINA, z.s.

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

zastoupena: [N

IC: 26593491

DIC: CZ26593491

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

Cislo uctu: 27- 8711040267/ 0100

déle jako ,,CMG“

FAKULTNi NEMOCNICE HRADEC KRALOVE

adresa Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
IC: 00179906

DIC: CZ00179906

zastoupena: MUDr. Ales Herman, Ph.D., Feditel

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka, Na Prikopé 28, 115 03 Praha 1
Cislo u¢tu: 24639511/0710
Variabilni symbol: €islo faktury

ddle jako , Poskytovatel”

uzaviraji timto v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku, ve

1.1.

1.2.

1.3.

znéni pozdéjsich predpisu (dale jen , obéansky zakonik”), tuto
smlouvu o spolupraci:

1. Predmét smlouvy

CMG spolek lékarl a dalsich védeckych a odbornych pracovnik(, jejichZ cilem je vyzkum, diagnostika a
terapie nemoci zvané mnohocetny myelom a dalSich podobnych nemoci fazenych do skupiny
,monoklonalni gamapatie". Clenové tohoto spolku si kladou za cil sdruzit zdravotnické pracovniky z
pracovist zabyvajicich se sledovanim lé¢by a lé¢bou mnohocetného myelomu za Ucelem tvorby
spole¢nych lécebnych protokoll, organizovani klinickych studii, zavadéni novych poznatk( do
diagnostiky, 1é¢by a vzdélavani. Soucdasti této ¢innosti jsou téZ vyzkumné projekt/y, v ramci néhoz/nichz
CMG zajistuje sbér udajl od poskytovateld zdravotnich sluzeb (déle jen ,Projekt”, nebo ,,Projekty”).

CMG se zavazuje u jednotlivych Projektll zajistit vydani povoleni ¢i ohlaseni Statnimu Ustavu pro

kontrolu léciv, pokud je vyZzadovdano platnou legislativou, a zajistit souhlasna stanoviska etické komise
Poskytovatele.

Smluvni strany maji zajem spolupracovat na vybranych Projektech CMG. Seznam Projekt(, na nichZ se
spolu podili CMG i Poskytovatel a jejich protokoly, jenZ obsahuji podrobny popis zplUsob(l provadéni



projektd, tvofi prilohy této Smlouvy. Pro datovou zakladnu veskerych projektli definovanych v pfiloze
€. 1 této smlouvy se souhrnné bude dale pouZivat pouze pojem "Registr".

1.4. Smluvni strany se dohodly, Ze pfed 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 zédkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach. V prabéhu poskytovani zdravotnich sluzeb ziskava a pracuje s Udaji o |éCbé pacient(, jez maji
vyznam pro vyzkumné ucely a jejich zpracovani v ramci Registru.

Poskytovatel se zavazuje vkladat do Registru anonymizovand nebo pseudonymizovand data ve
sjednaném rozsahu, sjednanym zplsobem a za podminek sjednanych vtéto smlouvé.
»Anonymizovanymi daty“ se pro Ucely této smlouvy rozumi data prosté jakychkoli osobnich Udaju tak,
Ze jednotlivé pacienty nebude CMG schopna z poskytnutych udaji Zadnym zplisobem identifikovat, a
to ani na zakladé pfimého dotazu sméfovaného na Poskytovatele. ,,Pseudonymizovanymi daty“ se pro
Ucely této smlouvy rozumi data, v nichZ jsou identifika¢ni Uudaje osoby nahrazeny bezvyznamovym
kédem, na zakladé néhoZz mize CMG po pfimém dotazu sméfovaného na Poskytovatele zjistit dalsi
Udaje o lé¢bé konkrétniho pacienta. Identifikaéni Udaje 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 Smlouvou.

1.8. Projekty jsou vedeny v zajmu védeckého poznani, a tedy i v zajmu jednotlivych pacient(l. Neexistuje

spojitost mezi Projekty a uzavirdnim ostatnich zavazk( nesouvisejicich s Projekty. Tato smlouva nema
zadny vliv na nakup &i objednavku jakéhokoli jiného zbozi ¢i sluzeb poptavanych Poskytovatelem.

1.9. Poskytovatel bere na védomi, Zze CMG provadi dalsi zpracovani prostfednictvim tfeti osoby —

2.1.

2.2.

2.3.

zpracovatele, a to Institutu biostatiky a analyz s.r.o0., sidlem Postovska 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 souéasti
této smlouvy.

Pro ucely posouzeni prdv 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 udajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (déle jen ,GDPR“), a zakona ¢.
110/2019 Sb. o zpracovani osobnich Udaji ve znéni pozdéjsich predpist, se CMG povaZuje za spravce
osobnich Gdaji obsaZenych v Registru a Poskytovatel za jejich zpracovatele. Poskytovatel bude pro CMG
na zakladé této smlouvy zpracovavat osobni Udaje stanovené v pfislusné strukture dat daného Projektu
uvedené v Pfiloze €. 1

Zpracovani osobnich Udaji Poskytovatelem bude spocivat zejména v jejich: sbéru, zaznamendvani,
pseudonymizaci a vkladani pseudonymizovanych dat do Registru, které bude probihat prostfednictvim
povérenych zaméstnancl Poskytovatele, tzv. DatamanaZer(. Poskytovatel pred zadanim
anonymizovanych nebo pseudonymizovanych dat pacienta do Registru zajisti podpis informovaného
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

souhlasu pacienta se zpracovanim jeho osobnich Gdaju pro Gcely Registru, a to v rozsahu nezbytném pro
realizaci konkrétnich Projekt(. Poskytovatel se zavazuje uchovavat pacientem podepsany informovany
souhlas v dokumentaci pacienta po dobu trvani Projektu. Data budou bezpecné zlikvidovana nejpozdéji
do 15 let po ukonceni registru.

Pro zachovani anonymity osobnich udajl pacienta, nebude Poskytovatel informovany souhlas predavat
CMG, pokud si takové predani vyslovné nevyzada organ vefejné moci, nebo pokud dolozZeni
Informovaného souhlasu nebude nezbytné k ochrané opravnénych zajmd CMG, zejména u soudniho
fizeni. Formulace textu informovaného souhlasu je odpovédnosti CMG. CMG se zavazuje k vytvoreni
jednotného informovaného souhlasu ke vSem projektim tykajicich se monoklondlnich gamapatii. V
pripadé jiné diagndzy ¢i specifického projektu se CMG zavazuje k vytvoreni specifického informovaného
souhlasu. Informované souhlasy k jednotlivym Projektlm jsou ucinény prilohou této smlouvy.

Poskytovatel nese odpovédnost za to, Ze osobni Udaje, jez jsou pfedmétem této smlouvy, budou
sesbirdny, zpracovany a pfedany v souladu s ustanovenimi této smlouvy a v souladu s pravnimi pfedpisy,
zejména s GDPR. Okamzikem pfeddani dat do Registru odpovida CMG za soulad zpracovani dat s pravnimi
predpisy a za pfijeti dostate€nych technickych a organizaénich zaruk ochrany dat.

Poskytovatel bude zpracovavat osobni Udaje pouze na zakladé doloZenych pokyni CMG, a nebude tyto
Udaje pfeddvat tfetim osobdm ani do tfetich zemi ve smyslu GDPR bez vyslovného pfedchoziho pokynu
CMG. Poskytovatel pfijme vhodna technicka opatfeni k zabezpeceni ochrany dat a jejich integrity, stejné
tak jako i dalsi nezbytna opatfeni dle ¢l. 32 GDPR. Poskytovatel bude CMG ndpomocen prostfednictvim
vhodnych technickych a organiza¢nich opatfeni pfi plnéni povinnosti CMG, usnadfiovat vykon prav
subjekt Udajl a reagovat na Zadosti o vykon prav subjektu Gdajd, jakoZ i pfi zjistovani moznych pfipadu
poruseni zabezpeceni osobnich Udaju a jejich naslednému ohlaseni dozorovému uUradu, pripadné jejich
oznameni dotéenym subjektim udajli a bude CMG napomocen pfi plnéni vsech dalSich povinnosti
smazZe nebo anonymizuje dle pokyni CMG veskeré osobni Udaje zpracovdvané dle této smlouvy.
Poskytovatel bude vyuZivat pro prfedavani osobnich Gdaju vyhradné aplikace Registru pfistupné online
prostiednictvim webovych stranek uvedenych v pfiloze této smlouvy. CMG povaZuje aplikace Registru
za zabezpeceny zpUsob pfenosu dat, ktery maximalné chrani soukromi a osobni Udaje osob zapojenych
do Projektu.

Poskytovatel a CMG jsou povinni si poskytnout vzajemnou soucinnost pfi plnéni povinnosti vyplyvajicich
z GDPR.

CMG provadi v pravidelnych intervalech kontrolu spravnosti zaddvani dat do registru monitorem kvality
CMG. V pfipadé nutnosti je CMG opravnén povéfit nezavislou treti osobu k provedeni kontroly
spravnosti zadavani dat a dodrZovani postupl vymezenych protokolem Projektu. Poskytovatel je
povinen poskytnout této osobé nezbytnou soudinnost.

V pfipadé, Ze se v Registru zpracovavaji pseudonymizovand data a pacient Poskytovatele ozndmil
Poskytovateli, Ze si pfeje vzit zpét souhlas se zpracovanim, sdéli Poskytovatel neprodlené CMG kéd, pod
nimz je dany pacient oznacen. V pfipadé anonymizovanych dat neni zpétvzeti mozné, protoze zdznam
daného pacienta neni z povahy véci mozné dohledat.

2.10. Poskytovatel se zavazuje neprodlené oznamit CMG kazdy pfipad podezfeni Uniku, ztraty, zniéeni,

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

Databdze tvofena 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 ddle oznacovana jako ,Sekundarni data“. Pokud budou data Poskytovatele pouzita
k analyze vedouci k védecké publikaci, musi byt na takové publikaci uveden nejméné 1 spoluautor
Poskytovatele s afiliaci FNHK.

Primarni data, jeZ maji plivod u Poskytovatele, mohou byt ddle Poskytovatelem vyuZivana pro jeho
interni potfebu, zejména pro védeckovyzkumné, klinické nebo manazerské ucely Poskytovatele.
Sekunddarni data, jsou dusevnim vlastnictvim CMG. Sekundarni data, jeZ se pfimo vztahuji k aktivitdam
Poskytovatele, budou Poskytovateli zpfistupnéna v rdmci Registru, Poskytovatel s nimi bude zachazet
jako s divérnou informaci dle nasledujiciho ¢lanku.

Sekundarni data mlzZe Poskytovatel zverejnit nebo je poskytnout treti osobé ke zverejnéni pouze s
predchozim pisemnym souhlasem CMG nebo na zakladé Pokynu CMG.

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

Poskytovateli v souvislosti s plnénim dle této smlouvy nevznikaji jakdkoliv autorska &i spoluautorska
prava ve vztahu k databazim vytvorenym v rdmci Projekt( i Registru, ani prava porizovatele databaze
ve smyslu autorského zdkona. Poskytovatel se timto vzdava veSkerych pfipadnych majetkovych prav,
ktera 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 dalsim ucellim, neZ stanovenym touto smlouvou
je CMG tyto informace, Udaje, data opravnéna vyuzit toliko v anonymizované podobé.

4. Duvérnost informaci, zavazek mléenlivosti

Poskytovatel a CMG se zavazuji dodrZovat pfi provadéni ¢innosti dle této smlouvy a v souvislosti s ni
zasadu dlvérnosti, neverejnosti a interniho charakteru vsech 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 dale oznaceny jako , diivérné informace”, pficemz pro
Ucely této smlouvy se za takové povazuji pfedevsim nasledujici skuteénosti:

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

skutecnosti spadajici pod know-how smluvni strany;

vesSkeré skutecnosti, o nichZ se Poskytovatel dozvi, nebo s nimiz se seznami, v souvislosti s plnénim
jeho povinnosti nebo vykonavanim prav z této smlouvy, zejména skuteénosti, znalosti, dovednosti i
informace tykajici se projektu, Registru a zpUsobu jejich fungovani.



4.2.

4.3.

5.1.

6.1.
6.2.

6.3.

7.1

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

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

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

Smluvni strany se zavazuji, Ze s vyjimkou pripad(l vyplyvajicich ze zdkona nebo z pravomocného
rozhodnuti soudu nebo jiné verejnopravni autority, neposkytnou zadnou dlvérnou informaci treti
osobé, ledaze by byla smluvni strana ve vztahu ke konkrétni osobé tohoto zavazku vyslovné zprosténa.
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 v ramci jednotlivych Projekt( bezuplatné.

6. Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu neurcitou a konéi nejpozdéji skoncenim posledniho z Projektd.
Smluvni strany jsou opravnény odstoupit do této smlouvy. V pfipadé, kdy druhd smluvni strana nebude
fadné pfip. v€as plnit své povinnosti plynouci ji z této smlouvy a tomuto odstoupeni bude predchazet
vyzva k napravé se lhltou alespor 10 pracovnich dnu.

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

7. Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva se Fidi pravnim fadem Ceské republiky bez ohledu na kolizni normy. Otazky vyslovné
touto smlouvou neupravené se fidi pFisluSnou pravni Upravou.

Smluvni strany vyslovné potvrzuji, Ze realizace této smlouvy neni smluvnimi stranami vnimana ani
zamyslena jako prostfedek k pfesvédcéovani ¢i motivaci k uzivani, pfedepisovani nebo jiné podpore
lékl, nebo k jakémukoli ovliviiovani Poskytovani zdravotnich sluZzeb 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 Zddné jiné povinnosti nebo
zavazky kromé povinnosti vyslovné ve smlouvé uvedenych.

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

Veskeré pfilohy tvofi nedilnou soucast této smlouvy. Pfiloha €. 1 — Kontaktni osoby této Smlouvy
obsahuje kontaktni udaje vedouciho datamanazerského tymu pro monoklonalni gamapatie nebo
pokud neni stanoven, jména zodpovédnych datamanaZerl jednotlivych Projektl a kontaktni osoby
Poskytovatele. Zména pfilohy €. 1 nevyzaduje sepsani dodatku k této Smlouvé a pro jeji platnou a
ucinnou zménu postaci souhlas smluvnich stran u¢inény prostfednictvim emailu.

Pfipadna neplatnost nékterého ujednani této smlouvy nema vliv na platnost ostatnich ustanoveni.
Ucastnici smlouvy se v tomto piipadé zavazuji Poskytnout si vzajemnou soucinnost k uzavieni dodatku
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7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

7.12.

7.13.

ke smlouvé, kde bude neplatna ¢ast smlouvy nahrazena novym ujednanim, a to ve lh(té do jednoho
mésice poté, co tato potieba vyvstane.

Strany si sjednaly, Ze odpovéd na nabidku s dodatkem nebo odchylkou ve smyslu § 1740 odst. 3
obc&anského zakoniku se vidy povaZuje za protinavrh.

Tato smlouva nesmi byt ménéna nebo upravovdna jinak nez pisemnymi dodatky, podepsanymi
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, jez se stanou nedilnou souéasti smlouvy.

Smluvni strany timto prohlasuji, Ze jsou vazany pouze zvyklostmi, na kterych se vyslovné dohodly.
Smluvni strany si rovnéz nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv
prava a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami.
Smluvni strany nejsou opravnény bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany prevést
sva prava a povinnosti z této smlouvy nebo z jeji €asti tfeti osobé&. Smluvni strany nejsou bez
predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany opravnény postoupit své pohleddvky nebo
jejich cast, jez maji vlici sobé, jiné osobé. Smluvni strany nejsou opravnény bez predchoziho souhlasu
druhé smluvni strany jednostranné zapocitavat své pohledavky, které maji viici sobé, oproti svym
dluhiim, které maji viici sobé.

Smluvni strany souhlasi, Ze tato smlouva bude uverejnéna vcéetné jejich zmén a dodatku dle zakona ¢.
340/2015 Sh., o registru smluv. Tato smlouva nabyva platnosti podpisem obou smluvnich stran a
ucinnosti nejdfive dnem uverejnéni dle zdkona €. 340/2015 Sh., o registru smluv. Uvefejnéni zajisti
Poskytovatel do 15 dni od podpisu této smlouvy. Pokud tak neucini, mize smlouvu uverejnit CMG.
Smluvni strany prohlasuji, Ze pfed podpisem této Smlouvy si vzajemné vyjasnily, které ¢asti Smlouvy
podléhaji utajeni a nebudou uverejnény v Registru smluv. Redigovana verze této smlouvy pro ucely
uverejnéni v registru smluv bude odsouhlasena ob&éma smluvnimi stranami.

Tato Smlouva je vyhotovena v elektronické podobé, pficemz obé smluvni strany obdrzi jeji elektronicky
original opatfeny elektronickymi podpisy. V pfipadé, Ze se smluvni strany na elektronické podobé
neshodnou, bude Smlouva vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichZz po jednom
obdrZi kazda ze smluvnich stran.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla uzaviena v souladu s jejich pravou a svobodnou vili a
Ze 7adna z nich neuzaviela smlouvu v tisni nebo za jinak napadné nevyhodnych podminek, coz
dosvédcuji svymi podpisy.

Nedilnou soucasti smlouvy jsou tyto pfilohy:

Priloha €. 1 — Kontaktni udaje
Priloha €. 2 — Registr RMG

Cast A Prilohy ¢. 2 — pravidla RMG
Cast B Prilohy €. 2 — Informovany souhlas subjektu udaj
Cast C PFilohy €. 2 - RMG — Study Structure

Datum: 2025.02.14
14:23:21 +01'00'
atum: 2025.03.25

1:49:57 +01'00'

za CMG za Poskytovatele
MUDr. AleS Herman, Ph.D.




PRILOHA C. 1 SMLOUVY - Kontaktni udaje

Registr RMG

Odpovédny lékar za Poskytovatele NG \/. intcrni hematologickd klinika
Fakultni nemocnice Hradec Kralové, GGG



PRILOHA C. 2 SMLOUVY - REGISTR RMG

(@4

ast A Prilohy €. 2 - Pravidla registru RMG

Registr RMG (Registry of Monoclonal Gammopathies)
Majitel: Ceska myelomova skupina
Cile:

% Multicentricky mezinarodni on-line registr pacientll s monoklonalnimi gamapatiemi (MG).
o Sbér a vyhodnocovani klinickych tidajli o pacientech s mnohocetnym myelomem.

o Sbér a vyhodnocovani klinickych daji o pacientech s diagn6zou MGUS (monoklonalni
gamapatie nejasného vyznamu) a SMM (doutnajici mnohocetny myelom).

o Sbér a vyhodnocovani klinickych tidajti o pacientech s diagnézou Morbus Waldenstrom.
o Sbéra vyhodnocovani klinickych udajt o pacientech s diagnézou priméarni AL amyloidéza.

o Epidemiologické, farmakoekonomické a dlouhodobé analyzy dat pacientli s MG.
Zabezpeceni:

1. Anonymita dat je zabezpeCena charakterem sbéru dat. V databazi neni uvedeno rodné cislo ani
jméno nemocného. Kodovani a vysoky stupen zabezpeceni dat zajistuje Institut biostatickych
analyz MU v Brng, se kterym ma Ceska myelomova skupina fadnou smlouvu. Detaily zabezpeceni
dat jsou k dispozici na vyzadani.

Zékladni pravidla RMG:

2. Sbiraji se pouze udaje, které jsou k dispozici v ramci bézné praxe; registr zddnym zpiisobem
nepiedepisuje diagnosticky ¢i 1écebny postup, pouze eviduje data 2x rocné s dlouhodobym cilem.
Prehled sbiranych dat je k dispozici v rdmeci elektronického Manudlu sbéru dat do RMG.

3. Kazdé spolupracujici centrum ma urcenou osobu, nejlépe datamanazera, ktery je zodpovédny za
zadavani dat v daném centru.

4. Zakladnim pravidlem je skutecnost, ze kazdé centrum ma piistup pouze k vlastnim datiim, které
jsou majetkem centra (nemocnice); RMG je naopak majetkem CMG. Piistup k datiim jiného centra
pifi spoleéné analyze musi projit formalnim schvalovacim procesem vsSech zlcastnénych. Po
obdrzeni souhlasu je nasledné¢ mozné provést zamyslené analyzy.

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

o

Ugast na registru RMG je dobrovolna.

~

Hlavnim koordinatorem registru za Ceskou myelomovou skupinu je prof. MUDr. Vladimir
Maisnar, Ph.D., MBA.

Cast B Pfilohy &. 2 - Informovany souhlas pacienta



SOUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJU
do registru monoklonélnich gamapatii - RMG (dale jen jako ,,registr)

I INFORMACE PRO PACIENTA PRED POSKYTNUTIM SOUHLASU
Smyslem registru je souhrnné védecké hodnoceni udaji velké skupiny pacienti s monoklonalnimi

gamapatiemi prostiednictvim sbéru komplexnich informaci. Ucelem sbéru a zpracovani udaji v registru je
vytvofit parametrickou databdzi a informacni systém pro sbér a zakladni analyzu dat o diagnostice a terapii
pacientll s monoklonalnimi gamapatiemi v kazdodenni klinické praxi. Registr bude obsahovat udaje z Vasi

zdravotnické dokumentace, kterou vede Vas 1ékat/poskytovatel zdravotnich sluzeb (dale jako ,,lékai“‘), ato

konkrétné tyto udaje: 1. pohlavi, 2. datum narozeni, 3. inicidly 4. data o zdravotnim stavu a lécbé 5.
poskytovatel zdravotnich sluzeb (dale jen ,,zpracovdavané udaje*).

V ramci Vasi Gcasti v registru nebudou provadéna zadné vySetfeni navic, nebudou pouzivany zadné nové
nevyzkousené léky a sbér tidaji nebude ovliviiovat zplisob Vasi 1écby. Naddle budete 1écen/a v souladu
béznou klinickou praxi a podle rozhodnuti Vés a Vaseho lékare.

Vas 1ékar vede zaznamy o Vasem zdravotnim stavu ziskané béhem Vasich navstév formou zdravotnické
dokumentace. Pokud se rozhodnete pro ucast v registru, budou z této zdravotnické dokumentace prevedeny
pozadované udaje do elektronického systému registru, a to pfepisem provedenym lékafem nebo poveéfenym
datamanazerem nebo automatizované. Veskera data pacienta v tomto registru jsou tzv. pseudonymni, to
znamena, ze jsou bezvyhradné vedend pod jedineénym ¢iselnym kddem (ID), ktery miize identifikovat pouze
oSetfujici lékat/Iékaika pacienta v ramci piislusného pracoviité, kde jste lé¢en/lé¢ena. Zadna jina osoba
pfistupujici do registru Vas tak nebude schopna identifikovat.

Spréavcem osobnich idajii, zpracovavanych v ramci tohoto registru dle GDPR je Ceska myelomova skupina,
z.s. IC: 265 93 491, se sidlem Jihlavska 340/20, Bohunice, Brno, 625 00, zapsand v obchodnim rejstiiku
vedeném Krajskym soudem (KS) v Brné, sp. zn. L 9159 (déle jen ,,sprdvce*). Spravce jmenoval povefence
pro ochranu osobnich idajl, na kterého se miizete 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 84 114, se sidlem Postovska 68/3, 602 00 Brno,
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném KS v Brné, sp. zn. C 82448 (déle jen ,,JBA*). Spolec¢nost IBA je tak
ve smyslu GDPR zpracovatelem Vasich osobnich udaji, ktery postupuje vylucné dle pokynt spravce.

Ptistup do elektronického systému registru neni vetejny. Je umoznén pouze spravci, IBA a v omezeném
rozsahu piisluSnému lékati nebo povérenému datamanazerovi v rdmcei zaddvani zpracovavanych dat, a to na
zéakladée pridélenych ptistupovych prav. Vysledky dosazené v ramci registru budou uvetrejnény v souhrnné
podobé pro velké skupiny pacientl, nikoli konkrétné pro Vasi osobu, a to ani pod unikdtnim ID. V kazdém
ptipadé plati, ze jakékoli publikované vystupy budou zalozeny pouze na anonymnich (anonymizovanych)
datech, tj. z&dna jind osoba, ktera ziska ptistup k vysledkim dosazenym v ramci projektu véetné vybranych
zdrojovych dat na individudlni ¢i agregované Urovni, nebude objektivné schopna v ramci téchto vystupli ani
jejich podkladd ptimo ¢i nepfimo identifikovat konkrétniho pacienta. Data budou bezpecné zlikvidovana
nejpozdéji do 15 let po ukonceni registru.

Sviij souhlas pacienta s poskytnutim udaji do registru a souhlas pacienta s nahlizenim do zdravotnické
dokumentace (déle jen ,,souhlas®), ktery dale spravci ke sbéru a zpracovani udélujete, mizete kdykoli s t€inky
do budoucna odvolat, a to pfimo u spravce nebo prostfednictvim Vaseho 1ékate, ktery ma pro tento piipad pro
Vs ptipraveny veskeré pottebné dokumenty, pti¢emz Vase rozhodnuti nebude mit vliv na Vasi dalsi 1écbu,
stejné tak Vasi ucast v registru mize kdykoliv ukoncit Vas 1¢kar.

V piipad€ odvolani souhlasu pted uplynutim vyse uvedené doby uchovani mohou byt osobni udaje pacienta
zpracovavany pouze v omezeném rozsahu, a to na zdklad€ opravnéného zajmu spravce. Opravnény zdjem
spravce v takovém ptipadé vyplyva predevsim z diivodné potieby spravce prokazat v piipade€ sporu nebo
kontroly dozorového tiadu, zZe odvolany souhlas byl fadn¢ udelen v souladu se vSemi piisluSnymi pravnimi a
etickymi normami. Opravnény z4jem spravce je pravnim zakladem piisluSného zpracovani osobnich udaji.



I, SOUHLAS PACIENTA S POSKYTNUT{M UDAJU DO REGISTRU A SOUHLAS
PACIENTA S NAHLIZENIM DO ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE

Ja, niZe podepsany(a):
Jméno,prijmeni

DOACICIIEA . et et e et o eee i eee e eee et eee et e et eae e 2ee et eee et aen tee aen tee ns eee aa eee tet ee tet aee eee e tee a eee e eas

Datum

FUAFOZEIL: . e ce tes ees eee eee cee et et et et et et et et een ees ee eee eee tee tee tee et et et et ae haan tee tee tee ae ae an aan s s e e
prohlasuji, Ze jsem byl(a) seznamen(a) lékai‘em:

JMENO, PFUTIONT ... vttt et et e e e et et et e e e e e et e et e e e ee e e e e e e e ten e e e
Poskytovatel zdravotnich SIUZeb... ... ... .......c..c.ococi it it et e et e e e e e e e e
se vSemi informacemi tykajicimi se sbéru a zpracovanim mych udajii v rdmci registru RMG, pficemz
vyslovné souhlasim se zarazenim do tohoto registru.

Na zakladé vSech ziskanych informaci, zejména vyse uvedenych, udéluji timto spravci registru,

,»Ceska myelomova skupina, z.s.“ tento
souhlas se shérem a zpracovanim mych osobnich udaju,

za ucelem védeckého a statistického Setfeni cild registru uvedenych vyse, s moznymi vystupy zpracovanych
dat predevsim ve formé védeckych publikaci, statistickych ptrehledii a analyz, ptipadné sdruzovani dat s
Jjinymi registry v rdmci svéta.
Soucasn¢ udé€luji souhlas se zpracovanim svych osobnich udajti na dobu neurcitou v rozsahu uvedeném vyse
IBA, jakozto poskytovateli technického a analytického provozu registru.

Prohlasuji, ze jsem byl(a) spravcem prostiednictvim 1ékafe informovan(a) zejména o niZe uvedenych

pravech, jez mi v souvislosti se zpracovanim mych osobnich udajt v registru nalezi:

* pravo zadat o informace o kategoriich zpracovavanych osobnich tudajt, ucelu, dobé a povaze zpracovani a o

pfijemcich osobnich udaji;

*  pravo pozadat o poskytnuti kopie zpracovavanych osobnich udajt;

*  pravo pozadat pfi naplnéni podminek stanovenych relevantnimi pravnimi piedpisy, aby osobni udaje byly
opraveny, doplnény nebo vymazany, ptipadné jejich zpracovani omezeno;

*  pravo vznést namitku proti zpracovavani osobnich udajii a pravo podat stiznost u dozorového uradu, jimz je v
Ceské republice Utad pro ochranu osobnich tdaji;

* pravo byt informovan o piipadech poruseni zabezpeCeni osobnich udaji a to tehdy, pokud je
pravdépodobné, ze dany ptipad poruseni bude mit za nésledek vysoké riziko pro ma prava a svobody.

Potvrzuji, ze jsem obdrzel(a) stejnopis tohoto souhlasu. Beru na védomi, ze vySe uvedend prava mohu
uplatnit ptfimo u spravce, ptipadné prostiednictvim svého 1ékare.
Mg¢l(a) jsem moznost klast dopliujici otazky a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, ze
jsem informacim a vysvétlenim plné porozumél(a), povazuji pouceni mé osoby za dostatecné.

Soucasné timto udéluji opravnénym osobam souhlas s nahliZenim do mé zdravotnické dokumentace

vedené Iékatrem, jakoz i1 souhlas s pofizovanim vypisl z ni, to vSe v souvislosti se sbérem a zpracovanim
mych osobnich udaji v rdmci registru RMG.

Misto a datum podpis pacienta

Prohlasuji, ze jsem pacienta pln¢ informoval(a) o podstaté registru, jakoz i jeho pravech souvisejicich se zpracovavanim jeho
(osobnich) udaji v tomto registru, jak je vyzadovano platnymi etickymi a pravnimi normami. Komplexni pouceni ve smyslu

tohoto souhlasu jsem provedl z povéfeni spravce.

Misto a datum podpis lékare



Cast C PFilohy ¢&. 2 - Study structure

Protokol registru RMG je s ohledem na jeho rozsah (344 stran) neni fyzickou pfilohou této smlouvy.
Study Structure je k dispozici on-line:

https://app.registry.cz/res/file/rmg/rmg_study 969 structure_11sep2023.pdf



