
SMLOUVA O SPOLUPRACI NA REGISTRECH

Nl'ie uvedené strany

(:ESKA MYELOMOVA SKUPINA, z.s.

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

zastoupena:

Ié:26593491

DIC: C226593491

bankovnl' spojenl’: Komerénl' banka, néméstl' Svobody 21, Brno 602 00

El'slo GEN: 27- 8711040267/ 0100

déle jako ,,CMG”

FAKULTNi NEMOCNICE HRADEC KRALOVE’

adresa Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — NovV Hradec Krélové

Ié:00179906

DIC: C200179906

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

Bankovnl’ spojenl’: (vieské nérodnl' banka, Na PFI’kopé 28, 115 03 Praha 1

(VII'slo uétu: 24639511/0710

Variabilnl' symbol: (":I'slo faktury

déle jako ,,Poskytovatel”

uzavirajl' tl'mto v souladu s ustanovenl'm § 1746 odst. 2 zékona 6. 89/2012 Sb., obéanského zékonl’ku, ve

1.1.

1.2.

1.3.

znénl' pozdéjél'ch pfedpisfl (déle jen ,,obEansky zdkom’k”), tuto

smlouvu o spolupréci:

1. Predmét smlouvy

CMG spolek IékaFL‘] a dalél'ch védecch a odbornf/ch pracovnl'kCI, jejichi cilem je skum, diagnostika a

terapie nemoci zvané mnohoéetnf/ myelom a da|§ich podobm'lch nemoci Fazenych do skupiny

,,monoklonélnl' gamapatie". Clenové tohoto spolku si kladou za CI’I sdruiit zdravotnické pracovnl'ky z

pracoviét’ zabY/vajl'cich se sledovénl'm Iééby a Iéébou mnohoéetného myelomu za Oéelem tvorby

spoleénY/ch lééebnych protokolfi, organizovénl' klinickych studil', zavédénl’ no/ch poznatkfi do

diagnostiky, Iééby a vzdélévém’. Souééstl’této Einnosti jsou téi skumné projekt/y, v rémci néhoi/nichi

CMG zaji§tuje sbér lildajfi od poskytovatelfi zdravotnich sluieb (déle jen ,,Projekt”, nebo,,Projekty”).

CMG se zavazuje u jednotlivych Projektfl zajistit vydénl' povolenl’ éi oh|é§eni Stétnl'mu L'Jstavu pro

kontrolu Iééiv, pokud je vyiadovéno platnou legislativou, a zajistit souhlasné stanoviska etické komise

Poskytovatele.

Smluvnl' strany majl' zéjem spolupracovat na vybranVch Projektech CMG. Seznam ProjektCI, na nichi se

spolu podI’II’ CMG i Poskytovatel a jejich protokoly, jeni obsahujl' podroa popis zpflsobfl provédém’



projektfl, tvorl' pFI’lohy této Smlouvy. Pro datovou zékladnu veékerych projektfl definovanych v prl'loze

E. 1 této smlouvy se souhrnné bude dale pouil’vat pouze pojem "Registr".

1.4. Smluvnl' strany se dohodly, 2e pred realizaci da|§iho Projektu, kterV nenI' souéastl' prl'lohy E. 1 této

1.5.

smlouvy, uzavrou Smluvnl' strany dodatek k této smlouvé.

Poskytovatel je poskytovatelem zdravotnl'ch sluieb ve smyslu za’kona é. 372/2011 5b., 0 zdravotnl’ch

sluibach. V prfibéhu poskytovanl' zdravotnl’ch sluieb Zl'skava a pracuje s Udaji o Iéébé pacientfl, jei majl’

snam pro skumné (1?:e a jejich zpracovanl’ v ramci Registru.

1.6. Poskytovatel se zavazuje vkladat do Registru anonymizovana nebo pseudonymizovana data ve

sjednaném rozsahu, sjednanym zpfisobem a za podml'nek sjednanych vtéto smlouvé.

,,Anonymizovaai daty” se pro 0?:e této smlouvy rozuml' data prosté jakY/chkoli osobnl’ch udajL‘] tak,

ie jednotlivé pacienty nebude CMG schopna z poskytnutych L'Jdajfi ianm zpflsobem identifikovat, a

to ani na zakladé prl'mého dotazu smérovaného na Poskytovatele. ,,Pseudonymizovaai daty” se pro

(1?:e této smlouvy rozuml’ data, v nichi jsou identifikaénl' Odaje osoby nahrazeny bezvyznamovym

kodem, na zakladé néhoi mflie CMG po prl'mém dotazu smérovaného na Poskytovatele zjistit da|§i

L'Jdaje o Iéébé konkrétnl’ho pacienta. Identifikaénl' udaje konkrétnl’ho pacienta nebudou CMG

poskytovany za ianch okolnostl'.

1.7. CMG se zavazuje zaplatit Poskytovateli cenu za poskytnutl' dat do Registru v souladu s touto Smlouvou.

1.8. Projekty jsou vedeny v zajmu védeckého poznanl', a tedy i v zajmu jednotlivych pacientfi. Neexistuje

spojitost mezi Projekty a uzaviranl'm ostatnl’ch zavazkfi nesouvisejl’cich s Projekty. Tato smlouva nema

iadnf/ vliv na nakup (":i objednavku jakéhokoli jiného zboil’ <':i sluieb poptavam'lch Poskytovatelem.

1.9. Poskytovatel bere na védoml', 2e CMG provadl’ dalél' zpracovanl’ prostrednictvim tFetI' osoby —

2.1.

2.2.

2.3.

zpracovatele, a to lnstitutu biostatiky a anal s.r.o., sidlem Po§tovské 68/3, 602 00 Brno, If:

02784114.

2. Povinnosti Poskytovatele

Poskytovatel je odpovén za Fadné a véasné vkladanl' dat do Registru, a to v posloupnosti, terml'nech a

rozsahu vypvajicich z této smlouvy a jednotlivf/ch Projektfi. Poskytovatel bude u kaidého Projektu

postupovat v souladu s platnym protokolem Projektu, kteryje nebo bude formou pFI’lohy uéinén souéastl'

této smlouvy.

Pro 0?:e posouzenl' prav a povinnostl’smluvnl'ch stran z pohledu narl'zenl' Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanl'm osobnl'ch

L'Jdajfi a o volném pohybu téchto L'JdajL‘] a o zruéenl' smérnice 95/46/ES (dale jen ,,GDPR”), a zakona é.

110/2019 Sb. 0 zpracovanl' osobnl’ch LidajCI ve znénl’ pozdéjél'ch predpisfl, se CMG povaiuje za spravce

osobnl'ch lZIdajL‘] obsaienf/ch v Registru a Poskytovatel za jejich zpracovatele. Poskytovatel bude pro CMG

na zakladé této smlouvy zpracovavat osobnl’ udaje stanovené v prisluéné strukture dat daného Projektu

uvedené v Priloze E. 1

Zpracovanl' osobnl'ch Udajfl Poskytovatelem bude spoél’vat zejména vjejich: sbéru, zaznamenavanl’,

pseudonymizaci a vkladanl’ pseudonymizovanych dat do Registru, které bude probl’hat prostrednictvim

povérenych zaméstnancfi Poskytovatele, tzv. Datamanaierfl. Poskytovatel pred zadanl'm

anonymizovanVch nebo pseudonymizovanVch dat pacienta do Registru zajistl' podpis informovaného
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

souhlasu pacienta se zpracovanim jeho osobnich ddajfi pro 0?:e Registru, a to v rozsahu nezbytném pro

realizaci konkrétnich Projektfi. Poskytovatel se zavazuje uchovavat pacientem podepsany informovany

souhlas v dokumentaci pacienta po dobu trvani Projektu. Data budou bezpeéné zlikvidovana nejpozdéji

do 15 let po ukonéeni registru.

Pro zachovani anonymity osobnich LidajCI pacienta, nebude Poskytovatel informovany souhlas predavat

CMG, pokud si takové predani vyslovné nevyiada organ verejné moci, nebo pokud doloieni

Informovaného souhlasu nebude nezbytné k ochrané opravnénych zajmfi CMG, zejména u soudniho

rizeni. Formulace textu informovaného souhlasu je odpovédnosti CMG. CMG se zavazuje kvytvoreni

jednotného informovaného souhlasu ke véem projektfim tykajicich se monoklonalnich gamapatii. V

pripadé jiné diagnézy éi specifického projektu se CMG zavazuje k vytvoreni specifického informovaného

souhlasu. Informované souhlasy k jednotlivym Projektflm jsou uéinény prilohou této smlouvy.

Poskytovatel nese odpovédnost 2a to, ie osobni Lidaje, jei jsou predmétem této smlouvy, budou

sesbirany, zpracovany a predanyv souladu s ustanovenimi této smlouvya v souladu s pravnimi predpisy,

zejména s GDPR. Okamiikem predanidat do Registru odpovida CMG za soulad zpracovanidat s pravnimi

predpisy a za pFijeti dostateénych technickych a organizaénich zaruk ochrany dat.

Poskytovatel bude zpracovavat osobni Lidaje pouze na zakladé doloienych pokynfl CMG, a nebude tyto

Lidaje predavat tFetI’m osobam ani do tretich zemi ve smyslu GDPR bez vyslovného predchoziho pokynu

CMG. Poskytovatel prijme vhodna technicka opatreni k zabezpeéeni ochrany dat a jejich integrity, stejné

takjako i daléi nezbytné opatreni dle El. 32 GDPR. Poskytovatel bude CMG napomocen prostrednictvim

vhodnych technickych a organizaénich opatreni pri plnéni povinnosti CMG, usnadnovat vykon prav

subjektfl LidajCI a reagovat na iadosti o vykon prav subjektu Lidajfl, jakoi i pri zji§t'ovani moinych pripadfi
poruéeni zabezpeéeni osobnich lZIdajfi a jejich naslednému ohlaéeni dozorovému Gradu, pFipadné jejich

oznameni dotéenym subjektflm lZIdajfi a bude CMG napomocen pri plnéni véech daléich povinnosti

vyplyvajicich CMG z prisluénych pravnich predpisfi. Po ukonéeni spoluprace Poskytovatel preda, zniéi Ei

smaie nebo anonymizuje dle pokynl°J CMG ve§keré osobni lZIdaje zpracovavané dle této smlouvy.

Poskytovatel bude vyuiivat pro predavani osobnich Udajfi vyhradné aplikace Registru pristupné online

prostrednictvim webovych stranek uvedenych v priloze této smlouvy. CMG povaiuje aplikace Registru

za zabezpeéeny zpfisob prenosu dat, ktery maximalné chranl' soukromi a osobni Lidaje osob zapojenych

do Projektu.

Poskytovatel a CMG jsou povinni si poskytnout vzajemnou souéinnost pfi plnéni povinnostivyplyvajicich

z GDPR.

CMG provadiv pravidelnych intervalech kontrolu spravnosti zadavanidat do registru monitorem kvality

CMG. Vpripadé nutnosti je CMG opravnén povérit neza’vislou treti osobu kprovedeni kontroly

spravnosti zadavani dat a dodriovani postupfl vymezenych protokolem Projektu. Poskytovatel je

povinen poskytnout této osobé nezbytnou souéinnost.

V pFipadé, ie se v Registru zpracovavaji pseudonymizovana data a pacient Poskytovatele oznamil

Poskytovateli, 2e si preje vzit zpét souhlas se zpracovanim, sdéll' Poskytovatel neprodlené CMG kéd, pod

nimi je dany pacient oznaéen. V pripadé anonymizovanych dat neni zpétvzeti moiné, protoie zaznam

daného pacienta neni z povahy véci moiné dohledat.

2.10. Poskytovatel se zavazuje neprodlené oznamit CMG kaidy pripad podezreni Liniku, ztraty, zniéeni,

zneuiiti nebo jiného neopravnéného nakladani s osobnimi Udaji.



3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

3. Préva k sledkfim a jejich uiiti

Databaze tvorena daty zadavanymi Poskytovatelem nebo Datamanaierem do Registru je pro (1?:e

této smlouvy dale oznaéovana jako ”Primarnl' data”. Tato Primarnl' data jsou uréena kdalél’mu

zpracovanl', ne ke zverejnénl'. Data vznikla dalél'm zpracovanl'm Primarnl'ch dat (analyzy) jsou pro (1?:e

této smlouvy dale oznaéovana jako ,,Sekunda'rni data”. Pokud budou data Poskytovatele pouiita

k analyze vedouci k Védecké publikaci, musi byt na takové publikaci uveden nejméné 1 spoluautor

Poskytovatele s afiliaci FNHK.

Primarnl' data, jei majl' pfivod u Poskytovatele, mohou byt dale Poskytovatelem vyuil'vana pro jeho

internl’ potrebu, zejména pro védeckoskumné, klinické nebo manaierské (1?:e Poskytovatele.

Sekundarnl' data, jsou duéevnl'm vlastnictVI'm CMG. Sekundarnl' data, jei se primo vztahujl’ k aktivitam

Poskytovatele, budou Poskytovateli zprl'stupnéna v ramci Registru, Poskytovatel s nimi bude zachazet

jako s dflvérnou informaci dle na’sledujl'ciho Elanku.

Sekundarnl' data mfiie Poskytovatel zverejnit nebo je poskytnout tretl' osobé ke zverejnénl' pouze s

predchozim pisema souhlasem CMG nebo na zakladé Pokynu CMG.

KaidV Registr poil'va zvlaétnl’ ochrany dle prav porizovatele databaze. Nebude—li vyslovné sjednano

jinak, je CMG osobou, ktera porizuje Registr na svou odpovédnost ve smyslu § 89 zakona E. 121/2000

5b., Autorského za’kona, v UEinném znénl', a je povaiovana za porizovatele databaze (Registru) ve

smyslu téhoi ustanovenl'.

Poskytovateli v souvislosti s plnénl’m dle této smlouvy nevznikajl' jakakoliv autorska (":i spoluautorska

prava ve vztahu k databazim vytvorea v ramci Projektfi éi Registru, ani prava porizovatele databaze

ve smyslu autorského zakona. Poskytovatel se tI’mto vzdava veékerf/ch pFI’padm'Ich majetkovych prav,

ktera by mu ve smyslu platné Ei budoucr’ pravnl’ dpravy z titulu spoluautorstVI' mohla vzniknout.

CMG je opravnéna nakladat s informacemi, L'Jdaji a daty poskytnuti na zakladé této smlouvy a pouil’t

sledky (":innosti Poskytovatele podle této smlouvy. K dalél'm Uéelflm, nei stanovem'lm touto smlouvou

je CMG tyto informace, lZIdaje, data opravnéna vyuil't toliko v anonymizované podobé.

4. Dfivérnost informaci, zévazek mlEenlivosti

Poskytovatel a CMG se zavazujl’ dodriovat pri provadénl’ éinnosti dle této smlouvy a v souvislosti s m’

zasadu dflvérnosti, neverejnosti a internl'ho charakteru véech predanf/ch informacr’ a dat, stejné jako

informacr’ a dat, jei se dozvédéli nebo mohli dozvédét pri konu sch prav a povinnostl' z této smlouvy

a v souvislosti 5 nl'. Tyto informace a data jsou dale oznaéeny jako ”diive'rné informace”, priéemi pro

(1?:e této smlouvy se za takové povaiujl' predevél'm nasledujl'ci skuteénosti:

skuteénosti tvoFI'CI' obchodnl’ tajemstVI' nékteré smluvnl' strany, tedy veékeré konkurenéné snamné,

uréitelné, ocenitelné a v prisluénf/ch obchodnl'ch kruzr’ch béiné nedostupné skuteénosti, které

souvisejl' se Registrem a jejichi vlastnl'k (zde CMG) zajiét’uje ve svém zajmu odpovidajl'cim zpfisobem

jejich utajenl';

skuteénosti spadajl'ci pod know—how smluvnl’ strany;

veékeré skuteénosti, o nichi se Poskytovatel dozvi, nebo s nimii se seznaml', v souvislosti s plnénl'm

jeho povinnostl' nebo vykonavanl'm prav z této smlouvy, zejména skuteénosti, znalosti, dovednosti (":i

informace tY/kajl'cr' se projektu, Registru a zpfisobu jejich fungovanl'.



4.2.

4.3.

5.1.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Smluvnl' strany se déle slovné dohodly, ie za dfivérné nebudou povaiovény pouze ty informace a

data, které byly jako takové slovné oznaéené nebo které jsou verejné nebo budou zverejnény bez

zavinénl’ druhé smluvnl' strany.

Smluvnl' strany se tl’mto slovné zavazujl’, 2e budou zachovévat mléenlivost o dfivérnf/ch informacich.

Mléenlivostl' se pro 0?:e této smlouvy rozuml’ zejména povinnost nesdélenl’, nevyzrazenl',

nezprl'stupnénl' nebo nevyuiitl’ dfivérnY/ch informaci, at' ui pro sebe nebo pro tretl’ osobu, a tojakoukoli

formou (jak primo, tak nepFI’mo), a déle povinnost zajistit dflvérné informace tak, aby nedoélo kjejich

prozrazenl' tretl'm osobém.

Smluvnl' strany se zavazujl', 2e 5 iimkou pripadfi vypvajicich ze zékona nebo z pravomocného

rozhodnutl' soudu nebo jiné verejnoprévnl' autority, neposkytnou iédnou dfivérnou informaci tFetI'

osobé, ledaie by byla smluvnl' strana ve vztahu ke konkrétnl’ osobé tohoto zévazku vyslovné zpro§téna.

Zévazky vyplY/vajl’ci z tohoto Elénku trvajl' i po skonéenl' této smlouvy po dobu deseti let.

5. Cena a platea' podminky

Spolupréce mezi Poskytovatelem a CMG probl’hé v rémci jednotlivY/ch Projektfl bezdplatné.

6. Trvénl' smlouvy

Tato smlouva se uzaVI'ré na dobu neuréitou a konél' nejpozdéji skonéenl'm poslednl'ho z Projektfl.
Smluvnl’ stranyjsou oprévnény odstoupit do této smlouvy. V pFI’padé, kdy druhé smluvnl' strana nebude

rédné prl'p. véas plnit své povinnosti plynouci ji 2 této smlouvy a tomuto odstoupenl’ bude predchézet

vyzva k népravé se IhCItou alespofi 10 pracovnl'ch dni].

Smluvnl’ stranyjsou oprévnény vypovédét tuto smlouvu s vypovédnl' dobou 3O dni], poél'tanou ode dne

nésledujl’ciho po dni doruéenl' vypovédi druhé smluvnl' strané.

7. Zévéreéné ustanoveni

Tato smlouva se ridl' prévnl'm Fédem Ceské republiky bez ohledu na koliznl’ normy. Otézky vyslovné

touto smlouvou neupravené se ridl’ prisluénou prévnl’ Upravou.

Smluvnl' strany vyslovné potvrzujl', ie realizace této smlouvy nenl’ smluvnl’mi stranami vnl’mané ani

zamyélené jako prostredek k pFesvédEovém’ éi motivaci k uil’vénl', predepisovénl' nebo jiné podpore

lékfl, nebo kjakémukoli ovlivfiovém’ Poskytovénl’ zdravotnl'ch sluieb jednotlivym pacientflm, prl'padné

jako primé nebo nepFI’mé ovlivfiovénl' jakf/chkoli odbornY/ch rozhodnutl’. Zérovefi smluvnl' strany

slovné potvrzujl', ie ztitulu této smlouvy na strané CMG nevznikajl' iédné jiné povinnosti nebo

zévazky kromé povinnosti vyslovné ve smlouvé uvedenych.

Smluvnl' strany se dohodly, 2e ve§keré prl'padné spory vzniklé na zékladé této smlouvy nebo

v souvislosti 5 nl', budou rozhodovény obecnf/mi soudy Ceské republiky.

Veékeré prl'lohy tvoFI’ nedl’lnou souéést této smlouvy. Priloha E. 1 — Kontaktnl' osoby této Smlouvy

obsahuje kontaktnl' lildaje vedouciho datamanaierského tu pro monoklonélnl' gamapatie nebo

pokud nenl' stanoven, jména zodpovédnych datamanaierfi jednotlivf/ch Projektfi a kontaktnl' osoby

Poskytovatele. Zména pFI’lohy E. 1 nevyiaduje sepsénl' dodatku ktéto Smlouvé a pro jejl’ platnou a

Liéinnou zménu postaél' souhlas smluvnl’ch stran uéinény'l prostFednictVI’m emailu.

Pripadné neplatnost nékterého ujednénl' této smlouvy nemé vliv na platnost ostatnl'ch ustanovenl'.

Uéastm’ci smlouvy se v tomto prl'padé zavazujl’ Poskytnout si vzéjemnou souéinnost k uzavrenl' 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 neplatné Eést smlouvy nahrazena nov ujednénl’m, a to ve lhuté do jednoho

mésice poté, co tato potFeba vyvstane.

Strany si sjednaly, 2e odpovéd' na nabl'dku sdodatkem nebo odchylkou ve smyslu § 1740 odst. 3

obéanského zékonl'ku se vidy povaiuje za protinévrh.

Tato smlouva nesml' t ménéna nebo upravovéna jinak nei pl'semnymi dodatky, podepsaai

oprévnéai zéstupci obou smluvnl’ch stran, jei se stanou nedl'lnou souééstl' smlouvy.

Smluvnl' strany tI'mto prohlaéujl', ie jsou vézény pouze zvyklostmi, na kterY/ch se vyslovné dohodly.

Smluvnl' strany si rovnéi neprejl', aby nad rémec vyslovnf/ch ustanovenl' této smlouvy byla jakékoliv

préva a povinnosti dovozovény z dosavadnl' éi budouci praxe zavedené mezi smluvnl'mi stranami.

Smluvnl' strany nejsou oprévnény bez predchoziho pl'semného souhlasu druhé smluvnl' strany pFevést

své préva a povinnosti z této smlouvy nebo z jejl' éésti tretl' osobé. Smluvnl' strany nejsou bez

predchoziho pl’semného souhlasu druhé smluvnl' strany oprévnény postoupit své pohledévky nebo

jejich éést, jei majl' vuéi sobé, jiné osobé. Smluvnl’ strany nejsou oprévnény bez predchoziho souhlasu

druhé smluvnl' strany jednostranné zapoél'tévat své pohledévky, které majl’ vuéi sobé, oproti svym

dluhum, které majl’ vuéi sobé.

Smluvnl' strany souhlasi, 2e tato smlouva bude uverejnéna véetné jejl'ch zmén a dodatku dle zékona é.

340/2015 5b., 0 registru smluv. Tato smlouva navé platnosti podpisem obou smluvnl'ch stran a

uoinnosti nejdfl’ve dnem uveFejnénI' dle zékona é. 340/2015 5b., 0 registru smluv. Uverejnénl' zajistl'

Poskytovatel do 15 dnl’ od podpisu této smlouvy. Pokud tak neuéinl', mfiie smlouvu uverejnit CMG.

Smluvnl' strany prohlaéujl’, 2e pred podpisem této Smlouvy si vzéjemné vyjasnily, které éésti Smlouvy

podléhajl' utajenl' a nebudou uvefejnény v Registru smluv. Redigované verze této smlouvy pro uéely

uveFejnénI'v registru smluv bude odsouhlasena obéma smluvnl’mi stranami.

Tato Smlouva je vyhotovena v elektronické podobé, priéemi obé smluvnl' strany obdril'jejl' elektronicky

originél opatrenf/ elektronickf/mi podpisy. V pFI’padé, 2e se smluvnl' strany na elektronické podobé

neshodnou, bude Smlouva vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originélu, z nichi po jednom

obdril’ kaidé ze smluvnl'ch stran.

Smluvnl' strany prohla§ujI', 2e tato smlouva byla uzavrena v souladu sjejich pravou a svobodnou vull' a

ie iédné z nich neuzavrela smlouvu v tI’sni nebo za jinak népadné nevVhonch podml'nek, coi

dosvédéujl' v/mi podpisy.

Nedl'lnou souééstl' smlouvyjsou tyto prilohy:

Priloha E. 1 — Kontaktnl' udaje

Priloha E. 2 — Registr RMG

Cést A PFI’lohy E. 2 — pravidla RMG

Cést B PFI’IOhy E. 2 — InformovanV souhlas subjektu L'JdajCI

Cést C PFI’lohy E. 2 — RMG — Study Structure

Datum: 2025.02.14
14:23:21 01'00'

Datum: 2025.03.25
+

11:49:57 +01 '00'

za CMG za Poskytovatele

MUDr. Aleé Herman, Ph.D.



PfiiLOHA E. 1 SMLOUVY — Kontaktnl' fldaje

Registr RMG

Odpovédny IékaF za Poskytovatele: , IV. internl' hematologické klinika

Fakultnl' nemocnice Hradec Krélové,



PfiI’LOHA E. 2 SMLOUVY — REGISTR RMG

('k
I

ést A PFllohy E. 2 — Pravidla registru RMG

Registr RMG (Registry ofMonoclonal Qammopathies)

Maj itel: Ceska myelomové skupina

Cile:

'3‘ Multicentricky mezinérodni on-line registr pacientfi s monoklonalnimi gamapatiemi (MG).

0 Sbér a vyhodnocovani klinickych fidajfi o pacientech s mnohoéetnym myelomem.

o Sbér a vyhodnocovéni klinickych fidajfi o pacientech s diagnozou MGUS (monoklonalni

gamapatie nej asného Vyznamu) a SMM (doutnajici mnohoéetny myelom).

o Sbér a vyhodnocovani klinickych 1'1daj1°1 o pacientech s diagnozou Morbus Waldenstrom.

o Sbér a vyhodnocovani klinickych fidajfi o pacientech s diagnozou primarni AL amyloidoza.

o Epidemiologické, farmakoekonomické a dlouhodobé analyzy dat pacientfi 3 MG.

Zabezpeéeni:

1. Anonymita dat je zabezpeéena charakterem sbéru dat. V databazi neni uvedeno rodné éislo ani

jméno nemocného. Kodovani a vysoky stupefi zabezpeéeni dat zaji§t’uje Institut biostatickych

analyz MU V Brné, se kterym ma Ceska myelomové skupina radnou smlouvu. Detaily zabezpeéeni

dat jsou k dispozici na vyiadani.

Zékladni praVidla RMG:

2. Sbiraj i se pouze L'ldaje, které jsou k dispozici V ramci béiné praxe; registr iadnym zpfisobem

nepfedepisuje diagnosticky éi lééebny postup, pouze eViduje data 2X roéné s dlouhodobym cilem.

Pfehled sbiranych dat je k dispozici V rémci elektronického Manualu sbéru dat do RMG.

Kaidé spolupracujici centrum ma uréenou osobu, nejlépe datamanaiera, ktery je zodpovédny za

zadavani dat V daném centru.

Zékladnim praVidlem je skuteénost, fie kaidé centrum ma pfistup pouze k Vlastnim datfim, které

jsou majetkem centra (nemocnice); RMGje naopak majetkem CMG. Pfistup k datfimjiného centra

pfi spoleéné analyze musi projit formalnim schvalovacim procesem Véech zdéastnénych. Po

obdrieni souhlasu je nasledné moiné provést zamy§lené analyzy.

RMG registr je auditovan V praVidelnych intervalech auditorem Ceské myelomové skupiny. Audit

slouii kudrieni kvality RMG registru. Souhlas s audity je jednim ze zakladnich predpokladfi
moinosti spolupracovat pri tvorbé registru a je proto souéasti smlouvy.

Uéast na registru RMG je dobrovolné.

Hlavnim koordinatorem registru za Ceskou myelomovou skupinu je prof. MUDr. Vladimir

Maisnar, Ph.D., MBA.

Cést B PFI’lohy E. 2 — InformovanV souhlas pacienta



SOUHLAS PACIENTA s POSKYTN UTI’M UDAJO
do registru monoklonélnich gamapatii - RMG (dale jen jako ,,registr“)

I. INFORMACE PRO PACIENTA PBED POSKYTNUTiM SOUHLASU

Smyslem registru je souhrnné Védecké hodnoceni L'ldajfi velké skupiny pacientfi s monoklonélnimi

gamapatiemi prostfednictvim sbéru komplexnich informaci. Uéelem sbéru a zpracovéni fidajfi V registru je

vytvorit parametrickou databazi a informaéni systém pro sbér a zékladni analyzu dat o diagnostice a terapii

pacientfi s monoklonalnimi gamapatiemi V kaidodenni klinické praxi. Registr bude obsahovat fidaje z Vaéi

zdravotnické dokumentace, kterou vede Va§ lékar/poskytovatel zdravotnich sluieb (dale jako ,,lékaf“), a to

konkrétné tyto 1'1daje: 1. pohlaVi, 2. datum narozeni, 3. inicialy 4. data 0 zdravotnim stavu a léébé 5.

poskytovatel zdravotnich sluieb (dale jen ,,zprac0vdvané lidaje“).

V ramci Vaéi fiéasti V registru nebudou provadéna iédné vyéetfeni naVic, nebudou pouiivény iadné nové

nevyzkouéené léky a sbér L'ldajfi nebude ovlivfiovat zpfisob Vaéi lééby. Nadale budete lééen/a V souladu

béinou klinickou praxi a podle rozhodnuti Vas a Va§eho lékare.

Va§ lékar vede zaznamy o Vaéem zdravotnim stavu ziskané béhem Va§ich navétév formou zdravotnické

dokumentace. Pokud se rozhodnete pro fiéast V registru, budou z této zdravotnické dokumentace prevedeny

poiadované 1'1daje do elektronického systému registru, a to prepisem provedenym lékarem nebo povéfenym

datamanaierem nebo automatizované. Ve§kera data pacienta V tomto registru jsou tzv. pseudonymni, to

znamena, ie jsou bezvyhradné vedena pod jedineénym éiselnym kodem (ID), kter}? mfiie identifikovat pouze

oéetfujici lékar/lékafka pacienta V ramci prislu§ného pracovi§té, kde jste lééen/lééena. Zédna jina osoba

pristupujici do registru Vés tak nebude schopna identifikovat.

Spravcem osobnich fidajfi, zpracovavanych V ramci tohoto registru dle GDPRje éeské myelomové skupina,

LS. 163: 265 93 491, so sidlem Jihlavska 340/20, Bohunice, Brno, 625 00, zapsana V obchodnim rejstfiku

vedeném Krajsk soudem (KS) V Brné, sp. zn. L 9159 (dale jen ,,sprdvce“). Spravce jmenoval povérence

pro ochranu osobnich L'ldajfi, na kterého se mfiiete obracet osobné na Vy§e uvedené adrese spravce nebo

prostfednictvim e-mailové adresy: koordinatorka@mnohocetnymyelom.cz

Provozovatelem registru, ktery zajiét’uje vedeni tohoto registru z pohledu technického a analytického je

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., 1C: 027 84 114, so sidlem Poétovska 68/3, 602 00 Brno,

zapsané V obchodnim rejstfiku vedeném KS V Brné, sp. zn. C 82448 (dale jen ,,IB “). Spoleénost IBA je tak

ve smyslu GDPR zpracovatelem Va§ich osobnich L'ldajfi, ktery postupuje Vyluéné dle pokynfi spravce.

Pristup do elektronického systému registru neni vefejny. Je umoinén pouze sprévci, IBA a V omezeném

rozsahu prisluénému lékafi nebo povéfenému datamanaierovi V ramci zadaVani zpracovavanych dat, a to na

zakladé pfidélenych pfistupovych praV. Vysledky dosaiené V ramci registru budou uvefejnény V souhrnné

podobé pro velké skupiny pacientfi, nikoli konkrétné pro Vaéi osobu, a to ani pod unikatnim ID. V kaidém

pripadé plati, fie jakékoli publikované VVstupy budou zaloieny pouze na anonymnich (anonymizovanych)

datech, tj. iadna jina osoba, které ziska pfistup k Vysledkfim dosaienym V rémci projektu Véetné vybranych

zdrojovych dat na individuélni éi agregované L'lrovni, nebude objektivné schopna V ramci téchto VVstupfi ani

jejich podkladfi pfimo éi nepfimo identifikovat konkrétniho pacienta. Data budou bezpeéné zlikVidovana

nejpozdéji do 15 let po ukonéeni registru.

Svfij souhlas pacienta s poskytnutim fidajfi do registru a souhlas pacienta s nahliienim do zdravotnické

dokumentace (dale jen ,,souhlas“), ktery dale spravci ke sbéru a zpracovani udéluj ete, mfiiete kdykoli s fiéinky

do budoucna odvolat, a to primo u sprévce nebo prostfednictvim Vaéeho lékare, ktery ma pro tento pripad pro

Vas pripraveny ve§keré potfebné dokumenty, priéemi Vaée rozhodnuti nebude mit VliV na Va§i daléi léébu,

stejné tak Va§i fiéast V registru mfiie kdykoliV ukonéit Véé lékaf.

V pripadé odvolani souhlasu pfed uplynutim vyée uvedené doby uchovéni mohou byt osobni fidaje pacienta

zpracovévény pouze V omezeném rozsahu, a to na zakladé opravnéného zajmu sprévce. Opravnény zajem

spravce V takovém pripadé vyplyva predeV§im z dfivodné potfeby spravce prokazat V pfipadé sporu nebo

kontroly dozorového firadu, fie odvolany souhlas byl fadné udélen V souladu se Véemi pfislu§nymi pravnimi a

etickymi normami. Opravnény zéjem sprévce je pravnim zakladem prisluéného zpracovani osobnich fidajfi.



u. SOUHIIJAS i’ACIENTA s POSKYTNpTiM UDAJI°J DO REGISTRU A SOUHLAS
PACIENTA s NAHLIZENIM DO ZDRAVOTNICKE DOKUMENTACE

J2’1, niie podepsanflé):

Jmén0,pfijmem'

pacientas...

Datum

narozenl

prohlaEuji, ie jsem byl(a) sezmimen(a) lékaf‘em:

Jmén0,pfijmem'

Poskytovatelzdravotm'chsluéeb

se Véemi informacemi tykajicimi se sbéru a zpracovénim mych l'ldajfi V rémci registru RMG, pi’iéemi

vyslovné souhlasim se zai‘azenim do tohoto registru.

Na zékladé V§ech ziskanych informaci, zejména vyée uvedenych, udéluji timto sprévci registru,

”Ceské myelomovzi skupina, z.s.“ tento

souhlas se sbérem a zpracovénim mych osobnich lidajl‘i,

za I'léelem Védeckého a statistického éetfeni cilfi registru uvedenych vyée, s moinymi vystupy zpracovanych

dat piedevéim ve formé Védeckych publikaci, statistickych prehledfi a analyz, pfipadné sdruiovéni dat s

jinymi registry V rémci svéta.

Souéasné udéluji souhlas se zpracovénim svych osobnich L'ldajfi na dobu neuréitou V rozsahu uvedeném Vy§e

IBA, jakoito poskytovateli technického a analytického provozu registru.

Prohlaéuji, fie jsem byl(a) sprévcem prostfednictvim lékafe informovén(a) zejména o niie uvedenych

prévech, j 6% mi V souvislosti se zpracovénim mych osobnich fidajfi V registru néleii:

° pra’wo Zédat o informace o kategoriich zpracovévanych osobnich fidajfi, I'léelu, dobé a povaze zpracovéni a o

prijemcich osobnich fidajfi;
° prévo poZédat 0 poskytnuti kopie zpracovévanych osobnich fidajfi;
° prévo poiédat pfi naplnéni podminek stanovenych relevantnimi prévnimi pfedpisy, aby osobni fldaje byly

opraveny, doplnény nebo vymazény, pripadné jejich zpracovéni omezeno;
° prévo vznést némitku proti zpracovévéni osobnich fidajfi a prévo podat stiinost u dozorového fifadu, jimi je V

Ceské republice Urad pro ochranu osobnich fidajfi;
° prévo byt informovén 0 pfipadech poruéeni zabezpeéeni osobnich fidajfi a to tehdy, pokud je

pravdépodobné, Ze dan}? pripad poruéeni bude mit za nésledek vysoké riziko pro mé préva a svobody.

Potvrzuji, fie jsem obdriel(a) stejnopis tohoto souhlasu. Beru na Védomi, ie vyée uvedené pre’wa mohu

uplatnit pfimo u sprévce, pfipadné prostfednictvim svého lékafe.

Mél(a) jsem moinost klést doplfiujici otézky a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny, prohla§uj i, 26

jsem informacim a vysvétlenim plné porozumél(a), povaiuji pouéeni mé osoby za dostateéné.

Souéasné timto udéluji oprévnénym osobzim souhlas s nahliienim do mé zdravotnické dokumentace

vedené lékafem, jakoi i souhlas s pofizovénim vypisfi z ni, to V§C V souvislosti se sbérem a zpracovénim

mych osobnich fidajfi V rémci registru RMG.

Misto a datum podpis pacienta

Prohlaéuji, ie jsem pacienta plné informoval(a) o podstaté registru, jakoi i jeho prévech souvisejicich se zpracovévénim jeho

(osobnich) fidajfi V tomto registru, jak je wiadovéno platnymi etickymi a prévnimi normami. Komplexni pouéeni ve smyslu

tohoto souhlasu jsem provedl z povéfeni sprévce.

Misto a datum podpis lékafe



(Vjést C PFI’IOhy E. 2 — Study structure

Protokol registru RMG je s ohledem na jeho rozsah (344 stran) nenI’ fyzickou pfi'lohou této smlouvy.

Study Structure je k dispozici on—line:

https://app.registry.cz/res/fi|e/rmg/rmg_study_969_structure_1lsep2023.pdf


