Smlouva o spolupréci

Smlouva o spolupraci

Fakultni nemocnice v Motole

se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

zastoupend
ICO: 00064203

DIC: CZ00064203

(dale jen ,FN Motol*)

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové-Novy Hradec Krélove
zastoupena MUDr. Alesem Hermanem, Ph.D., feditelem

ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

(dale jen ,centrum®)

Snluvni strany uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zak. ¢. 89/2012 Sb., obcanského

1.

zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpist, dale jen ,,obcansky zakonik”, ve znéni pozdéjsich
predpisu, tuto smlouvu:

l.
Pfredmét a ucel smlouvy

Pfedmétem smlouvy je spoluprace na vyzkumném registru snazvem Registr ALL-BFM
(anglicky ,ALL-BFM Registry“). Ucelem vedeni Registru ALL-BFM (déle jen ,registr®) je
systematicky shromazdovat data souvisejici s onemocnénim u déti a dospivajicich s akutni
lymfoblastickou leukémii (ALL) a podrobovat je komplexnimu hodnoceni — védeckému
vyzkumu scilem ziskani poznatk( ke zlepSeni poskytovani zdravotnich sluzeb. Registr ALL-
BFM je zavadén v nékolika zemich a je koordinovan kompetenénim centrem ALL-BFM, kterym
je University Medical Center Schleswig-Holstein, Campus Kiel, zastoupeno Prof. Dr. Dr. h.c.
mult. Jensem Scholzem a Peterem Pansegrau, se sidlem Arnold-Heller-Sraf3e 3, Building V40,
24105 Kiel. Kompetenéni centrum je spravcem osobnich udajl (dale jen , spravce”). Soravce
je opravnén pouZivat Udaje shromédéné v registru ALL-BFM v Ceské republice v souladu s
Ucely registru ALL-BFM. Sporavce a AN Motol jsou v postaveni spolecnych spravcl osobnich
udajh. Kontaktni osobou za AN Motol co se tyce realizace predmétu této smlouvy za FN Motol
atzv. narodnim predsedou Registru ALL pro Ucely vedeni ¢asti registru tykajici se pacientd se
zminénym onemocnénim |é¢enych pro ALL nalzemi Ceské republiky je | NN
B (déle jen “hlavni fesitel”).

Ucelem smlouvy je stanovit podminky ke spolupréci na registru a vymezit prava a povinnosti
smluvnich stran pro prabéh a zpracovani osobnich Udajl v ramci registru.
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Ucelem vedeni registru je:

Soér a analyza populacnich lIékarskych dat pacient(i ve véku <18 let s ALL za Gi¢elem zmapovani
reality péce v zucastnénych zemich a pro hodnoceni a zajisténi kvality struktur, procest a
vysledka v |ékarskeé péci o déti a dospivajici s ALL,

Poskytovani podkladu pro planovani (klinickych) studii a védeckovyzkumnych projektd,
Pouziti Udaju pro centralizovany screening pro kritéria zarazeni a vylouceni z klinickych studii
provadénych konsorciem AIEOP-BFM ALL nebo ve spolupréci s nim,

Poskytovani dat pro védecky vyzkum v oblasti ALL

Registr neni klinickym hodnocenim podle ¢l. 2 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 536/2014.

Il.
VyZadani stanoviska Bické komise
Registr bude veden na zakladé souhlasného stanoviska Etické komise FN Motol vydaného dne

pod ¢.j. BEK—628/2024 ze dne 30.10.2024 a souhlasného stanoviska Etické komise centra ze
dne 11. 9. 2025.

[l
Vedeni registru v centru

Do registru budou zadavany osobni Udaje pacientli sdiagndézou akutni lymfoblastické
leukémie (ALL) lécenych na pracovisti centra (Détsk& klinika) pod vedenim |
I havniho zkousejiciho. Centrum odpovida za veskeré jednani hlavniho
ZkousSejiciho i dalSich osob jednajicich za centrum vramci spoluprace dle této smlouvy.
Centrum prohladuje, Ze hlavni zkousejici, jakoZ i veskeré pripadné dalsi osoby plnici povinnosti
centra dle této smlouvy, jsou zaméstnanci centra. Centrum neni opravnéno prava ani
povinnosti plynouci pro centrum ztéto smlouvy prevést na jiny subjekt.

Vkladani idaju do registru nebude v centru zahajeno dfive, neztato smlouva nabude platnosti
a ucinnosti a nez bude udéleno souhlasného stanoviska Etické komise centra.

FN Motol pfizpusobila protokol registru vnitrostatnim pozadavkim a predpisim, pfipravila
text informovaného souhlasu pacienta se zpracovanim osobnich Udajl pro Ucely registru
v narodnim jazyce (souhlas), informace o zpracovani osobnich Udajd a poskytne centru
nezbytnou soucinnost v pfipadé potieby aktualizace téchto dokumentl. Aktualizovana
podoba souhlasu pacienta podléhd schvaleni FN Motol. Vzor souhlasu platny v dobé nabyti
acinnosti této smlouvy tvofi prilohu €. 1 této smlouvy a je nedilnou soucasti této smlouvy.
Centrum prohladuje, Ze splfuje nasleduijici kritéria:

ma zkudenosti s lécbou ALL u déti a dospivajicich, tj. v poslednich péti letech byly 1éceny
v praméru nejméné dva nové pripady ALL ro¢né.

je ochotné se podilet na centralni referencni diagnostice
(cytomorfologie/imunofenotypizace/ genetika/ stanoveni minimalni rezidualni choroby)
Centrum se zavazuje plnit nasledujici ukoly a povinnosti:

pravidelné a s nalezitou péli zaznamenavat Udaje svych pacientd do formulari systému
elektronického sbéru dat (EDC) registru.

pfed zadanim U(dajd musi byt pacient a/nebo jeho zakonni zastupci informovani
zdravotnickym persondlem centra o Ucasti v registru a musi mu byt pfedana informace pro
pacienta resp. zakonné zastupce. Centrum jim poskytne dostatecny prostor pro zvazeni ucasti
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v registru, pisemny souhlas pacienta a/nebo jeho zakonnych zastupcu je tfeba ziskat pred
zahajenim Ucasti pacienta/ zadanim osobnich Gdajd pacienta do registru.

Osobni udaje, jejichz zpracovani je predmétem spoluprace dle této smlouvy, jsou
specifikovany v Pfiloze €. 2 této smlouvy.

Centrum je odpovédné za zahrnuti svych pacientl do registru ALL-BFM v souladu s platnym
protokolem registru. Centrum prohlasuje, Zze pred uzavienim této smlouvy byl protokol
registru radné schvalen etickou komisi centra, a spolecné s hlavnim zkousSejicim prohladuji, ze
se s nim radné seznamili a zavazuji se jej dodrzZovat.

IV.
Zakladni podminky pro vedeni registru

Centrum, resp. hlavni zkouS$ejici bude vkladat osobni Udaje do registru pfi dodrzeni platnych
pravnich predpisd CR a to zejména zakona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
apodminkach jejich poskytovani, zakona ¢. 110/2019 So., o zpracovani osobnich Udajd,
dle Narizeni 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 zrudeni smérnice 95/46/ES (obecné narizeni o ochrané osobnich Udaju)
ave shodé se zékladnimi podminkami a zasadami stanovenymi stanoviskem pfislusné etické
komise.

Centrum je odpovédné za sbér udajd v souladu s protokolem Registru a za jejich predani
k analyzdm spravci.

Smnluvni strany budou spolupracovat dle této smlouvy po dobu trvani registru a 10 let po jeho
skonceni. Tim nejsou dotéena prava smluvnich stran na odstoupeni od smlouvy a dalSi prava
na ukonceni smlouvy.

Centrum nesmi pfedavat osobni Udaje uréené pro vedeni registru jinam nez do registru.

Centrum se zavazuje dodrZovat technicka nastaveni a pokyny pro zachazeni sregistrem, ato i
ty, které jsou udéleny centru ze strany FN Motol ¢i spravce v pribéhu spoluprace dle této
smlouvy. Nejvyznamnéjsi informace o technickych nastavenich a pokyny pro zachazeni
sregistrem jsou uvedeny v Priloze €. 4 této smlouvy, které je nedilnou soucasti smlouvy.

Centrum bere na védomi, Ze o spolupraci mezi smluvnimi stranami FN Motol informuje jak pfi
jejim zapoceti, tak prubézné spravce. Centrum se zavazuje poskytnout patficnou soucinnost
vuci AN Motol i vici spravci, zejména:

- centrum bere na védomi, ze FN Motol bude tlumocit veskeré detaily této smlouvy spravci,
Ze spravce je opravnén proti spolupréci mezi centrem a FN Motol a jejimu nastaveni podat
do 30 dnl od zahdjeni spoluprace dle této smlouvy namitky, a centrum se zavazuje
poskytnout soucinnost pro vyporadani takovych namitek,

- neprodlené informovat FN Motol o poruseni ochrany osobnich dajl, aby FN Motol o tom
mohla do 48 hodin od Zisténi porudeni informovat spravce a aby bylo mozno véas ucinit
prisludné kroky k napravé a kroky vuci prislusnym institucim — spolu s podanim informace
centrum preda FN Motol veskeré dokumenty potrebné k takovym krokiim, zejména popis
povahy poruseni ochrany dat, véetné — je-li to mozné — poctu dotéenych pacient(, typu a
rozsahu dat dotéenych porusenim, popis okolnosti poruseni ochrany osobnich Udaji a
popisu opatieni, ktera byla pfijata nebo navrzena k zamezeni nepfiznivych dopadu
poruseni.
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7. Smluvni strany nize uvadéji kontaktni udaje na své povérence pro ochranu osobnich tdajd: FN

Motol: e-mail: dpo@fnmotol.cz, | G
Centrum: gdpr@fnhk.cz, | NG

8. Tato smlouva je uzaviena na dobu neurcitou.

V.
Vybér subjektli zafazenych do registru a vyzadani jejich souhlasu

1. Je planovano, Ze do registru bude v centru zarazeno 17 pacient( rocné.

2. Zarazeni subjektd do registru bude mozné jen po jejich fadném pouceni a s jejich pisemnym
informovanym souhlasem, pfipadné, pokud se bude jednat o nezletilé, spisemnym
souhlasem jejich zédkonnych zastupcl, nebo pokud se bude jednat o osoby somezenou
svépravnosti, s pissmnym souhlasem jejich opatrovnikd. VyZzadani informovaného souhlasu
musi byt ve shodé s etickymi principy a spréavnou klinickou praxi a dle Narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto Udajd a o zrudeni
smérnice 95/46/ ES (obecné narizeni o ochrané osobnich udajd). Ktomu:

a) FN Motol prohladuje, Ze predala hlavnimu zkousSejicimu aktualni schvalenou verzi vzoru
pisemnych informaci pro subjekty =zafazované do registru avzoru pisemného
informovaného souhlasu a hlavni zkous$ejici potvrzuje prevzeti téchto vzord,

b) Hlavni zZkouS$ejici se zavazuje, Zze pred zarazenim kazdého subjektu do registru ziska jeho
souhlas, resp. souhlas zakonnych zastupcd.

3. Formulare o pouceni subjektl a jejich souhlasu, podepsané subjekty a ziskané v souladu
sodst. 2, budou uchovany ve zdravotnické dokumentaci.

4. Pokud hlavni zkouSejici Zjisti v prabéhu zpracovani osobnich udaji v registru, ze subjekt
zarazeny do registru nevyhovuje jeho kritériim, bude o tom okamZté informovat hlavniho
resitele.

5. V pribéhu zarazovani subjekt(i do registru a po jejim ukonéeni jsou hlavni zkousSejici, hlavni
reditel, centrum, FN Motol povinni dodrzovat pfislusné pravni predpisy o ochrané osobnich
udaja a informaci tykajicich se subjektt. Se véemi Gdaji tykajicimi se subjektt bude zachazeno
jako sdavérnymi, budou zpracovavany a uchovavany v souladu splatnymi predpisy na
ochranu osobnich udaj.

VI
Ochrana davérnych informaci a osobnich udaja

1. Dlvérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace vzajemné
poskytnuté smluvnimi stranami, vztahujici se k vedeni registru anebo jakékoliv dokumentaci,
ktera se vztahuje k vedeni registru. Davérnymi informacemi jsou i dalsi informace, oznacené
smluvnimi stranami jako davérné. Centrum a hlavni zkousejici maji, pokud jde o duvérné
informace podle véty prvni, povinnost mléenlivosti a nesmi je zpfistupnit treti osobé, nebo je
pouzivat pro Ucel jiny nez urceny vinstrukcich FN Motol, centrum a hlavni zkouSejici se
zavazuji informovat v8echny osoby spolupracujici na vedeni registru a osoby, jimz je dGvérna
informace zpfistupnéna, o povinnosti mi¢enlivosti v souladu stouto smlouvou, takové osoby
jsou pak vazany stejnou povinnosti micenlivosti.
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FN Motol a centrum soubézné uzaviraji smlouvu o zpracovani osobnich Gdajd vramci
spoluprace na vedeni tohoto registru — takova smlouva o zpracovani osobnich Udajl
je nedilnou soucasti této smlouvy o spolupréci a tvofi pfilohu €. 3 této smlouvy o spolupraci.

VII.
Redeni spord a smiréi Fizeni
Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé ztéto smlouvy se fidi obecné
zévaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.
Snluvni strany se zavazuji pfi zpracovani registru si vzajemné pomahat a pripadné spory

arozdilnost nazor(i na postup a zpusob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.

Srany vynaloZi nejvySsi Usili k urovnani nedorozumeéni a spor préatelskou cestou. Dojde-li véak
k jakémukoli sporu na zakladé této smlouvy, ktery strany nebudou moci urovnat, bude
predloZen prisludnému soudu Ceské republiky.

VIII.
Finanéni ujednani

Tato smlouva je uzavirana jako bezUplatna. Spravce poskytuje FN Motol a centru zdarma
personalizovany pfistup do systému EDC.

3.

IX.
Spolecna ustanoveni
Tato smlouva zistane v platnosti do ukonéeni vedeni registru a splnéni povinnosti
dle této smlouvy, nebo do dfivéjsiho ukonceni v souladu s touto smlouvou.
Kterékoliv ze smluvnich stran je oprévnéna odstoupit od této smlouvy sucinnosti
ode dne doruceni oznameni smluvnim stranam, a to v nasledujicich pfipadech:
a) pokud néktera smluvni strana neplini nékteré zustanoveni této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve lh(té 30 dnli od doruceni vyzvy k napravé,
b) pokud néktera smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnani nebo bude-li
na jeji majetek prohlasen konkurs,
c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k pasobeni v dané oblasti,
d) pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost
suspendovana nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez prislusného prodlouZzeni.
V ostatnich pripadech lze trvani smlouvy ukoncit dohodou nebo vypovédi bez uvedeni
dlvodu, pricemz vypovédni Ihdta ¢ini 30 dnd a pocina bézet dnem nasledujicim po doruéeni
vypovédi druhé smluvni strané.
Tato smlouva nabyvé platnosti a ucinnosti k datu jejiho podpisu posledni smluvni stranou.
Smluvni strany berou na védomi, Zze smlouva bude uverejnéna v registru smluv. Uverejnéni
v souladu se z&konem ¢. 340/2015 S., o registru smluv, provede centrum.
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X
Zavérecénd ustanoveni

1. Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se ridi pfislusnymi ustanovenimi zdkona
¢. 89/2012 So., obcanského zakoniku.

2. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, kazda smluvni strana obdrZi jeden
stejnopis. To neplati v pripadé, Ze tato smlouva byla podepsana elektronickym podpisem
dle zakona ¢. 297/2016 So., o sluzbach vytvarejicich davéru pro elektronické transakce,
ve znéni pozdéjsich predpisu.

3. Zmény a dopliky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisesmnym cislovanym
dodatkem ke smlouvé podepsanym vSemi smluvnimi stranami.

4. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou nize uvedené pfilohy:

Priloha ¢. 1 Vzor souhlasu subjektu Gdajl a informaci o zpracovani osobnich Gdajd
Priloha ¢. 2 Osobni Udaje zpracovavané dle této smlouvy

Priloha ¢. 3 Smlouva o zpracovani osobnich Gdajl

Pfiloha ¢. 4 Technicka nastaveni a pokyny pro zachazeni s registrem

Na dukaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

17.12.2025 19.12.2025

FN Motol centrum

Skutecnosti uvedené v této smlouvé bere na védomi hlavni feditel a hlavni zkousejici a zavazuji
se Fidit touto smlouvu v rozsahu stanoveném pro hlavniho fesitele a hlavniho zkousejiciho:

27.11.2025 19.12.2025
hlavni resitel hlavni zkouSejici
| |
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Pfiloha €. 1

(¥)ALL-BFM

VéZena pani, vdZeny pane,

Vasemu ditéti/Vam byla diagnostikovdna akutni lymfoblastickd leukémie nebo zkrdcené ALL. R4di bychom vis
pozadali o V&S souhlas s dcasti v registru za ticelem shromazd’ovani 1ékatskych tdaji od déti a dospivajicich s ALL
(,,registr ALL-BFM®). NeZ tak ucinite, radi bychom V4s informovali o i¢elu tohoto sbéru tdajii a o tom, jak budou
udaje dale vyuZzivany.

ALL - BFM registr ma za cil systematicky shromazd’ovat data souvisejici s onemocnénim déti a dospivajicich s ALL
v Ceské republice a podrobovat je komplexnimu hodnoceni. Registr ALL-BFM je zavddén v n&kolika zemich a je
koordinovan mezindrodnim centrem ALL-BFM v Némecku.

Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol v Praze koordinuje zapojeni vSech cCeskych
leukemickych center do ALL-BFM registru a je narodnim referenénim centrem zajist'ujicim pro tato pracovisté vysoce
specializovanou diagnostiku ALL. Spravuje banku biologického materidlu, koordinuje a realizuje laboratorni vyzkum.
Zaroven spolupracuje s ndrodnimi koordina¢nimi centry zemi mezindrodniho AIEOP-BFM ALL konsorcia, které je
tvofeno ndrodnimi pracovnimi skupinami pro lé¢bu ALL u déti z Némecka, Rakouska, évycarska, Itdlie, Ceské
republiky, Slovenska, Izraele a Austrilie.

Pracovité v Ceské republice zapojend do ALL-BFM registru:

e  Fakultni nemocnice v Motole, Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN, V Uvalu 84/1, 150
00 Praha

e  Fakultni nemocnice Brno, Détska nemocnice, Klinika détské onkologie, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

e Nemocnice Ceské Budg¢jovice a.s., Pediatrické oddéleni, B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budgjovice

e  Fakultni nemocnice Plzen, Pediatrické oddé€leni, Alej Svobody 923/80, 323 00 Plzen

e  Fakultni nemocnice Ostrava, Pediatrické oddélenti, 17. listopadu 1790/5, 708 00 Ostrava

e Krajskd zdravotn{ a.s., Pediatrické oddéleni, Socidlni péce 3316, 400 11 Usti nad Labem

e  Fakultni nemocnice Olomouc, Pediatrické odd€leni, Zdravotnika 248/7, 779 00 Olomouc

e  Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Pediatrické oddéleni, Sokolska 581, 500 03 Hradec Kralové

Priméarnim cilem registru ALL-BFM je shromazd'ovat Iékai'ska data od déti a dospivajicich s ALL, bez ohledu na ticast
v klinické studii.

Sbér klinickych, biologickych a epidemiologickych tidaji bude vyuZit pro védecké analyzy a projekty, které prispéji
k rozSiteni znalosti ve vyzkumu ALL v détském a adolescentnim veéku a vytvoii tak zdklad pro vyvoj novych
terapeutickych pfistupt. To je spojeno s velkym piinosem pro pacienty s ALL.

ALL-BFM registr bude shromazd’ovat zdravotni tidaje déti a dospivajicich s ALL, 1é€enych v ¢eskych nemocnicich
zapojenych do registru. Bude zaznamendavat nejen tidaje o 1é¢b¢ a biologii ALL, ale i udalosti vzniklé pti dlouhodobém
sledovani pacientti, jako jsou nékteré pozdni nasledky 1écby, relaps onemocnéni, vyskyt sekundarniho maligniho
onemocnéni. Z tohoto diivodu jsou pacienti ponechdni v registru pokud moZno celoZivotné.

V rdmci registru se zaznamenaji pouze tdaje, které jsou pravidelné shromazd’ovany v ramci péée o pacienty. Ugast v
registru neovliviiuje typ 1éCby, kterou pacienti dostavaji. To znamend, Ze registr nepfedstavuje pro ucastniky Zadna
zdravotn{ rizika.

Stejné jako pfi kazdém sbéru, uchovavani a prenosu udaji existuji rizika tykajici se diivérnosti. Registr ma koncepci
ochrany udaju, kterd tato rizika minimalizuje, nakolik to soucasny stav techniky umoznuje. Koordinatofi Registru a
jeji smluvni partnefi se zavazuji dodrZovat platné pravni pfedpisy na ochranu osobnich ddaji, postupovat v souladu
s pravnimi pfedpisy, zejména dle obecného natizeni (EU) o ochran¢ osobnich udaju.

Kdo je odpovédny za Vase osobni tdaje / idaje o VaSem ditéti?
Spole¢nymi spravci osobnich ddaji jsou:
1. Fakultni nemocnice v Motole (FN Motol)
Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

2. Universititsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel (UKSH)
Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin I
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Haus U18, Arnold-Heller-Str. 3
20105 Kiel

Kontaktni osoba odpovédna za zpracovani osobnich tdaji:

Fakultni _nemocnice Hradec Kralove: |

Kdo je povéiencem pro ochranu osobnich udajia?

Kontaktni idaje na povétence pro ochranu osobnich udajii vyse uvedeného spravce:
e FN Motol:
e UKSH:

Kontaktni tidaje na povéfence pro ochranu osobnich tudaju zpracovatele:

[, . 11 osobnich idaji v CR?
Utad pro ochranu osobnich tidaji

Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7

tel.: 234 665 111, e-mail: posta@uoou.cz, http://www.uoou.cz

Kdo bude predavat udaje do Registru/Projektu?
Udaje budou ptedany oSetfujicim Iékafem ¢i povéfenym zamestnancem Registru

Jaké udaje zpracovavame?
Registr ALL-BFM zaznamendvd komplexni zdravotni data od pacientti. Takovymi lékafskymi tidaji jsou pfedevsim
udaje o onemocnéni, ale také dalsi udaje o pacientech, které by mohly s onemocnénim souviset. Shromazd’ovan{ a
vyhodnocovani takovych tidaji je jaddrem védeckého vyzkumu onemocnéni, jako je ALL. Z béZnych vySetieni, ktera
vaSe dité/Vy absolvuje/absolvujete, shromazd'ujeme nésledujici informace:
Zakonny zastupce: jméno, piijmeni, bydlisté, emailova adresa
Pacient:
a) identifika¢ni: jméno, pfijmeni, ID pacienta, vék, pohlavi, datum narozeni
b) ddaje zvlastni kategorie:
e Datum diagndzy, anamnéza
e Vysledky klinickych test (ddaje o krevnim obrazu a nalezu blasti v kostni dfeni a v mimodfeniovych
prostorech)
Genetické a biologickd charakteristika leukemickych blasti
Odpovéd na 1é¢bu
Poskytnuta 1écba (protokol, ticast ve studii)
Tolerance 1é¢by
Vyskyt relapstt ALL, jinych nddorovych onemocnéni nebo dmrti pacienta

Jaké jsou kategorie subjekti tdaji?
e Pacienti
e  Zakonni zastupci

Jaky je ucel zpracovani osobnich idaja?

1. Shromazd’ovéani a analyza medicinskych dat pacienti mladsSich 18 let s diagnézou akutni lymfoblastické
leukémie (ALL) za ucelem zmapovani trovné péce v zicastnénych zemich a zajisténi kvality struktur,
procest a vysledki zdravotni péce o déti a dospivajici s ALL

2. Poskytovani dat pro planovanf klinickych studii a védeckych vyzkumnych projektt

3. Vyuziti dat pro centralizované hodnoceni kritérii pro zafazeni a vylouceni tcastnikti klinickych studii
provadénych konsorciem AIEOP-BFM ALL nebo ve spolupraci s nim

4. Poskytovani dat pro védecky vyzkum v oblasti ALL

Jaka je lhuta zpracovani osobnich ddaju?

Dulezitym aspektem registru ALL-BFM je detekce pozdnich udélosti. Proto i po ukonceni 1écby ALL budeme
zaznamendvat pozdni ucinky 1éCby, relapsy leukémie nebo vyskyt dal$tho maligntho onemocnéni. Sbér dat
dlouhodobého sledovéni bude provadén béhem ambulantniho sledovani po dobu deseti let od diagnézy ¢i do dosazeni
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dospélosti a ddle formou dotaznikového prizkumu. Za timto tcelem Vam bude v pravidelnych intervalech (kazdé 2-3
roky) zaslan dotaznik, jehoZ soucasti bude i ovéteni, zda nadale souhlasite s Gcasti v tomto registru. Svtj souhlas
miZete kdykoli odvolat viz. ,,Odvolani souhlasu“. Pokud dojde k ukonceni sbéru dat, budou dosavadni tdaje
anonymizovany.

Kdo je zdrojem osobnich udaja?
Vase osobni ddaje pochdzeji z informaci poskytnutych Vasemu oSetiujicimu lékati a ziskanych béhem 1écby. Tyto
informace vychdzeji ze zdravotnické dokumentace Vaseho ditéte/Vasi zdravotnické dokumentace.

Jaké jsou kategorie subjektu adaji?
e Pacienti
e  Zakonni zastupci

Kdo bude mit piistup k osobnim tdajim?

Data uloZend v registru ALL-BFM jsou pravideln¢ vyhodnocovana statistikem z centra registru za icelem vyhodnocen{
kvality péce o pacienty. K tomu slouZi pouze pseudonymizovana (Sifrovand) data. Data se také pouzivaji k planovani
klinickych studif a slouZi k identifikaci pacienti, pro které je klinicka studie dostupna. Udaje jsou také preddvany
dal$im orgdniim, jak je popsdno niZe.

Budou osobni idaje zpristupnény dalSim subjektiim?
Mohou byt zpfistupnény statnim a jinym organtim v ramci plnéni zdkonnych povinnosti stanovenych piislusnymi
pravnimi pfedpisy.

Ptenos dat pro vyzkumné projekty:

e pokud by vyzkumni pracovnici chtéli realizovat vyzkumny projekt, pro ktery by chtéli vyuZzit data
zregistru ALL-BFM, mus{ pfedloZit pisemny navrh projektu, ktery posoudi vybor pracovni skupiny
détské hematologie a nezdvisld eticka komise, ktera je za né zodpovédna. Udaje budou zveiejnény
aZ po kladném posouzeni témito organy a v ramci téchto projektll mohou byt idaje také propojeny
s udaji ziskanymi v ramci laboratornich vyzkumnych projekti nebo s 1€karskymi tdaji z jinych
zdrojt ¢i databazi, pokud jsou pro to splnény zdkonné pozadavky.

e vyzkumny projekt - mezindrodni registr iBFM AMBI 2018 (sbér dat od pacienti s leukémii s nejednoznac¢nou
prislugnosti k bun&ené linii) — analyza dat spole¢n& s tdaji od ostatnich studijnich skupin. Udaje budou
pfedany pouze v pseudonymizované podob¢.

Data pro takovéto projekty jsou pieddvana pseudonymné (Sifrovane), jak jiZ bylo popsiano vyse, nebo
shrnuta pro skupiny pacienttl, napiiklad ve formé tabulek (agregovand data). V ramci téchto projektli mohou
byt data propojena i s jinymi védeckymi databazemi.

Pokud by se vbudoucnu vyskytla potieba zpiistupnit osobni tdaje dal$im subjektim, budeme Vas
informovat.

Budou osobni idaje piedavany mimo EU?

Spravci Registru tzce spolupracuji s mezindrodnimi védci z jinych evropskych i mimoevropskych zemi. Preddvani
udaju do tfetich zemi v rdmci téchto projektti probihd vyhradné v souladu s obecnym nafizenim o ochrané osobnich
udaji. Preddvani idaji do zemi mimo EU probihd za pfedpokladu, Ze tyto zemé spliuji odpovidajici standardy ochrany
osobnich tdaju.

Jak jsou osobni iidaje zpracovavany a chranény?

Zpracovani osobnich udaji provadi spravce. Zpracovani je provadéno jednotlivymi povéfenymi a proSkolenymi
zaméstnanci spravce.

Po podepsani Souhlasu s ucasti, sbérem dat a zpracovanim osobnich tdaji bude jeden dokument uloZen v registrujicim
centru v souladu s piedpisy o ochrané udaji. Druhy stejnopis formulafe souhlasu dostavate Vy. Zdravotni a osobni
identifika¢ni ddaje budou zaznamendvany v systému elektronického sbéru dat a ukldddny na centrdlnich serverech k
tomu uréenych.

Osobni identifika¢ni ddaje jsou v souladu se zdkonem uchovavany oddé€lené od 1ékarskych uidaji v systému sbéru dat.
Slouceni identifikacnich tdaji s 1ékarskymi tdaji je mozZné a povolené pouze pro opravnéné zameéstnance. VSichni
zaméstnanci registru podléhaji mlcenlivosti.
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Pfeddvani a vyhodnocovéni dat pro védecké projekty (viz vySe) je vyhradné pseudonymizované (Sifrované), coz
znamend, Ze jména a dal$f tdaje, které pfimo identifikuji pacienty, se nepfeddvaji, ale jsou nahrazeny identifika¢nimi
kédy (pseudonymy). Zicastnéni védecti pracovnici a daldi 1idé, ktefi data vyhodnocuji, proto nemohou o pacientovi
vyvozovat zadné zavéry. Pro vytvofeni pseudonymi se vyuZivd pseudonymizacni sluzby, kterd ve specidlné
zabezpeceném systému vygeneruje jedine¢ny pseudonym ,,EUPID* pro kazdého pacienta, ktery je nasledn¢ ulozen v
systému sbéru dat registru a pouZzit k predavani dat.

Jak jiz bylo zminéno, ke zpracovani dochézi prostfednictvim vypocetni techniky za dodrZzeni vSech bezpecnostnich
zasad pro spravu a zpracovani osobnich udaji. Za timto dcelem piijal spravce technicko-organizacni opatfeni
k zajisténi ochrany osobnich udajt, zejména opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému piistupu
k osobnim tdajtim, jejich zméng€, znifeni ¢i ztraté, neopravnénym prenostim, k jejich neopravnénému zpracovani, jakoZ
i k jinému zneuZiti osobnich udaja.

Pravni ramec zpracovani osobnich udaji
Udaje zpracovavame v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky a Némecka pro ochranu osobnich tdaji a
s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovdnim osobnich ddajii a o volném pohybu téchto tdaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochran¢ osobnich udajt) (GDPR).

Na zakladé jakého pravniho titulu budou tdaje zpracovany?
Zpracovani osobnich udaji je zaloZeno na pravnim titulu dle ¢l. 6 odst.1 pism. a) a ¢l. 9 odst.2 pism. a) tj. souhlas a
vyslovny souhlas subjektu udaji.

Vezméte prosim na védomdi, Ze souhlas se zpracovanim osobnich tddaji tvofi samostatny dokument, ktery
je ptilohou téchto informaci.

Odvolani souhlasu

Maite pravo kdykoli odvolat sviij souhlas se zpracovanim a to postupem uvedenym v dokumentu ,,Souhlas se
zpracovanim osobnich tddajii. Ud¢leni souhlasu je zcela dobrovolné a neni s nim spojen ndrok na odménu.
Doporucujeme vysvétlit ditéti imérné jeho veéku, co tento souhlas znamena.

Kam se mohu obratit pro dalsi informace, kde mohu uplatnit sva prava ve vztahu ke zpracovani osobnich
udaji?

V ptipadé jakychkoli dotazi ¢i pochybnosti se prosim obrat'te na svého oSetiujictho 1ékafe. Muzete téZ kontaktovat
osoby uvedené v ¢asti ,,Kontaktni osoba odpovédna za zpracovani osobnich tidaju‘ ¢i Povéfence pro ochranu osobnich
udaji.

Jaka mam prava?
e pravo zadat o informace o kategoriich zpracovavanych osobnich tdaji, icelu, dobé a povaze zpracovani a o
ptijemcich osobnich ddaju;
e pravo pozadat o poskytnuti kopie zpracovavanych osobnich udaju;
e pravo pozadat pfi naplnéni podminek stanovenych relevantnimi pravnimi pfedpisy, aby osobni ddaje byly
opraveny, doplnény nebo vymazany, piipadné jejich zpracovani omezeno;
e privo podat stiznost u dozorového ttadu, jim? je v Ceské republice Utad pro ochranu osobnich ddaj;
e pravo byt informovén o piipadech poruseni zabezpeceni osobnich tidaju a to tehdy, pokud je pravdépodobné,
7e dany ptipad poruSeni bude mit za ndsledek vysoké riziko pro priava a svobody pacienta;
e pravo obdrzet osobni udaje, které jste nam poskytl/a, ve strukturovaném, béZné pouzivaném a strojove
¢itelném formatu;
e miuzZete kdykoli odvolat tento souhlas se zpracovanim vasich osobnich tdaji.
Pokud zjistite nebo se domnivéte, Ze pfi zpracovani osobnich udajii doSlo z nasi strany nebo dalSich subjektl
provadéjicich zpracovani, k poruseni Vasich prav ¢i k poruseni povinnosti stanovenych zakonem, miZete se domahat

napravy s vyuZzitim vSech prostiedk, které Vam k tomu platna pravni uprava poskytuje.

V piipadé, kdy se nemiiZzete domoci prav jinym zpltsobem, miZete se téZ obratit nebo podat stiznost u dozorového
orgénu, kterym je Ufad pro ochranu osobnich tudajt.

Velmi Vam de€kujeme za Vasi spolupraci.

Souvisejici dokumenty: Souhlas s tcasti, sbérem dat a zpracovanim osobnich udajt
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(%)ALL-BFM

N

VéZena pani, vdZeny pane,

radi bychom V4s pozadali o udéleni souhlasu pro tcely védy a vyzkumu v souvislosti se sbérem dat a zpracovani udaji
v projektu s ndzvem ALL — BFM registr, a to v niZze popsaném rozsahu.

ALL-BFM registr je mezindrodn{ registr, ktery ma za cil systematicky shromazd’ovat data souvisejici s onemocnénim
déti a dospivajicich s akutni lymfoblastickou leukémii (ALL) v CR a podrobovat je komplexnimu hodnoceni. Registr
ALL-BFM je zavadén v nékolika zemich a je koordinovan mezindrodnim centrem ALL-BFM v Némecku.

Piipadné neudé€leni niZe uvedenych souhlasti nemd Zadny vliv na kvalitu poskytované péce, ktera je Vam/Vasemu
ditéti poskytovana.

Ja, niZe podepsany/a

BYALISEE: ...ttt ettt a et e h et e b et e bt e it e at e sat e bt et e e bt ea b e et e ehteeht e bt et e ebeeteneenaeeeae
Ermail: oo s

timto vidi Fakultni nemocnici Hradec Kralové, ICO: 00179906, se sidlem Sokolska 581, Hradec Kralové-Novy
Hradec Kralové, PSC 500 05 (dale jen ,,FN HK*),
[ ] za svoji osobu (déle jen ,,pacient*)
[ ] své nezletilé dité
JMENO & PEIMENT: . o.unet it
datum narozeni: ..............cooiiiiiinn.. jehoZ jsem zdkonnym zéastupcem (déle téZ jen ,,pacient*)
¢inim nasledujici prohlaseni:
I. Souhlasim se sbérem, zpracovanim a poskytovanim mych ddaji/idaji mého ditéte za icelem jejich predavani a

zaiazeni do projektu s nazvem: ALL — BFM registr (déle jen ,,Registr*) a to za podminek uvedenych niZe. Souhlasy
jsou udé€lovany pro ucely védy a vyzkumu, véetné archivace v souvislosti s nimi.
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Spole¢nym spravcem Registru jsou:

e Fakultni nemocnice v Motole, se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, (dale jen ,,Spravce 1%),
kontaktni  osoba

e  Mezindrodni koordina¢ni centrum University Medical Center Schleswig-Holstein, Campus Kiel, Klinik
fiir Kinder- und Jugendmedizin I, Haus U18, se sidlem Arnold-Heller-Str. 3, 24105 Kiel, Spolkova republika

Némecko, (dale jen ..Spravee 2. G

Prohlaseni o zpracovani osobnich udajt tvoii nedilnou soucéast tohoto dokumentu.

I1. Souhlasim s nahliZzenim do zdravotnické dokumentace povéfenymi pracovniky Registru pro dcely sbéru dat,
zpracovani udaju a jejich preddvani do Registru.

II1. Souhlasim se zpracovanim osobnich tidaji pro ticely predani a zaiazeni do Registru
e Zakonny zdstupce: jméno, piijmeni, bydlisté, emailova adresa, podpis (tyto iidaje jsou obsazeny v
tomto formuldri a slouZi k doloZeni udélent souhlasu)
e Pacient:
o identifikaéni ddaje: jméno, piijmeni, ID pacienta (identifikdtor generovany registrem), vék,
pohlavi, datum narozeni, podpis (v pFipade, Ze je pacient zpuisobily k udeéleni souhlasu)
o udaje zvlastni kategorie:
= datum stanoveni diagndzy, anamnestické udaje
= vysledky klinickych testi (krevni obraz, pfitomnost blasti v kostni dieni
a mimodfeniovych prostorech)
= genetickd a biologicka charakteristika leukemickych blastti
= odpovéd na lécbu
= poskytnuté 1é¢ba (protokol, Gcast ve studii)
= tolerance lécby
= vyskyt relapst ALL, jinych nddorovych onemocnéni nebo timrti pacienta

Udaje jsou sbirany z rutinnich vysetfeni provadénych pri pééi o Vas/ Vase dité, nebudou provadéna zadna
vySetfeni navic.

Zdravotni Udaje pacientd jsou zaznamenavany prostiednictvim systému elekironického sbéru dat
a ukladany na zabezpecenych centralnich serverech uréenych k tomuto Ucelu. Osobni identifikacni Gdaje
jsou uchovavany oddélené od zdravotnich udajd v souladu s poZadavky natizeni (EU) 2016/679 (GDPR) a
zékona ¢. 110/2019 Sb. o zpracovani osobnich udaj.

Piistup k ddajim maji pouze osoby s konkrétnimi uzivatelskymi rolemi v systému — zejména pracovnici
koordina¢niho centra ALL-BFM a oSetiujici kliniky. Kazd4 role m4 ptid€len pfistupovy rozsah odpovidajici
nezbytné potiebé vykonu €innosti.

Védecké analyzy a hodnoceni kvality probihaji vyhradné s pseudonymizovanymi udaji. Propojeni
pseudonymu s identifikacnimi udaji (tzv. re-identifikace) je mozné pouze pro povefené osoby osetiujici
kliniky a ndrodniho referen¢niho centra, a to vyluéné v rozsahu nezbytném pro zadavani vysledki referenéni
diagnostiky a odborné konzultace s klinikou.

Povinnost ml¢enlivosti se vztahuje na vSechny zaméstnance a smluvni partnery zapojené do ¢innosti Registru, véetné
spravcu a zpracovatelll osobnich udaji.

Udaje shromazdéné v ramci Registru budou vyuZivéany ke statistickému vyhodnocovéni, sledovani Géinnosti
1écby a provadéni dalSich védeckych analyz. Tyto analyzy slouZi k optimalizaci stdvajicich 1écebnych
pfistupti a k vyvoji novych terapeutickych postupii. Pfenos dat v ramci schvédlenych vyzkumnych projektii
(napt. iBFM AMBI 2018) bude realizovan vyhradné v pseudonymizované podob¢, tj. bez pfimé vazby na
identifikaci konkrétniho pacienta.
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Ucast v Registru je zcela dobrovolnd. Udéleny souhlas se zpracovanim osobnich tdaji miiZete kdykoli
odvolat, a to bez uvedeni diivodu. Po odvolani souhlasu nebudou déle shromazd’ovdny Zadné nové udaje.
JiZ shromdZdéné udaje budou nevratné anonymizovany, coZ znamend, Ze jejich propojeni s osobnimi
identifika¢nimi udaji bude trvale zruseno. Takto anonymizovand data mohou byt dile vyuZivdna pro ucely
védeckého vyzkumu a zajisténi kvality, a to v rozsahu nezbytném k naplnéni cili Registru.

Udaje v Registru budou uchovavany po dobu nezbytné nutnou k dosaZeni vyse uvedenych uéeld, nejdéle viak do
okamziku odvolani souhlasu, podle toho, kterd skutecnost nastane difve.

IV. Zpristupnéni a vyuziti idaji z Registru:

Souhlasim s tim, Ze mé udaje/idaje mého ditéte uloZzené v Registru mohou byt zpiistupnény tfetim osobam. Toto
zpiistupnéni mtze byt provedeno elektronicky nebo jinymi zptisoby, a ddaje mohou byt v anonymni a agregované
podobé¢ zahrnuty do riznych publikaci, tiSténych nebo elektronickych, stejné jako do statistickych ptehledl a analyz.

Zatazenim do Registru souhlasim se zpfistupnénim pseudonymizovanych osobnich tdaji tietim osobam zapojenym
do Registru na podklad€ smluvniho vztahu se Sprdvci Registru.

Zpracovatelem osobnich tudaji je smluvni partner Spravct Registru, ktery zajiStuje technickou spravu Registru, jeho
rozvoj a instalaci novéjsich verzi.

Spravci Registru tzce spolupracuji s mezindrodnimi védci z jinych evropskych i mimoevropskych zemi. Preddvani
udaju do tfetich zemi v ramci téchto projektd probiha vyhradné v souladu s obecnym nafizenim o ochrané osobnich
udajl. Preddvani udaji do zemi mimo EU probihd za pedpokladu, Ze tyto zemé spliiuji odpovidajici standardy ochrany
osobnich tdaju.

Instituce zapojené do Registru:

Narodni koordinacni Fakultni nemocnice v Motole
centrum ALL-BFM Klinika détské hematologie a
registru v CR onkologie 2.LF UKa AN Motol

V Uvalu 84, 150 06, Praha 5
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Mezinarodni Universitatsklinikum Schleswig-
koordinacni centrum Holstein, Campus Kiel
ALL-BFM registru Klinik fir Kinder- und

Jugendmedizin |, Haus U18
Arnold-Heller-Sr. 3

20105 Kiel, Soolkova republika
Némecko

Poskytovatel databaze | EvidentlQ Germany GmbH
Munich Gty Office
Rosental 5

D-80331 Mnichov, Soolkova zemé
Némecko

Vyzkumny projekt - Fakultni nemocnice v Motole,
iBFM AMBI2018 Klinika détské hematologie a
onkologie 2.LF UKa FN Motol
V Uvalu 84

150 06, Praha 5

Prohlasuji, Ze jsem byl(a) oSetiujicim lékaiem informovan(a) zejména o niZe uvedenych pravech, jez mi v
souvislosti se zpracovanim mych osobnich iidaji/osobnich idaji mého ditéte v Registru nalezi:

e pravo zadat o informace o kategoriich zpracovavanych osobnich Gdajd, Ucelu, dobé a povaze
zpracovani a o prijemcich osobnich daju;

e pravo pozadat o poskytnutikopie zpracovavanych osobnich dajq;

e pravo pozadat pfi naplnéni podminek stanovenych relevantnimi pravnimi predpisy, aby osobni
Udaje byly opraveny, doplnény nebo vymazany, pripadné jejich zpracovani omezeno;

e pravo podat stiznost u dozorového tradu, jimz je v Ceské republice Urad pro ochranu osobnich
udajl;

e pravo byt informovan o pfipadech poruseni zabezpeceni osobnich Gdajl a to tehdy, pokud
je pravdépodobné, Ze dany pfipad poruseni bude mit za nasledek vysoké riziko pro prava
a svobody pacienta;

e pravo obdrzet osobni Udaje, které jste nam poskytl/a, ve strukturovaném, bézné pouzivaném a
strojové citelném formatu;

e pravo kdykoli odvolat svij souhlas se zpracovanim osobnich udajl

Pokud si pfejete uplatnit prava subjektu udaju podle GDPR, véetné prava kdykoli odvolat udéleny souhlas, mizete
zaslat zZadost na e-mailovou adresu: ALLregistr.kdho@fnmotol.cz. Uplatnéni prav je mozné také prostiednictvim

dal$ich kontaktnich mist uvedenych v dokumentu Informace o zpracovan{ osobnich ddajt.

Vice informaci o zpracovani osobnich tdaji ve Fakultni nemocnici Hradec Kralové, vCetné podrobnosti o pravech
subjektt tdajt a kontaktnich ddajich pro jejich uplatnéni, je dostupnych na webové strance: https://www.fnhk.cz/o-

fakultni-nemocnici-ochrana-osobnich-udaju.

Udg¢leni souhlasu je zcela dobrovolné. Jeho neposkytnuti nijak neovlivni kvalitu ani rozsah zdravotnich sluZzeb
poskytovanych oSettujici klinikou.
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VSechna pracovi§té zapojend do ¢innosti Registru, spravci Registru (Spravce 1 a Sprdvce 2) i jejich smluvni partnefi
jsou povinni dodrzovat platné pravni predpisy v oblasti ochrany osobnich tdajl, zejména naiizeni (EU) 2016/679
(obecné natizeni o ochrané osobnich udaji - GDPR).

Mél(a) jsem moznost klast dopliiujici otazky a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, Ze jsem
informacim a vysvétlenim plné porozumél(a), povazuji pouceni mé osoby za dostatecné.

Prohlasuji, Ze jsem zdkonného zdstupce pacienta/pacienta plné informoval(a) o podstate Registru, jakoZ i jeho prdvech
souvisejicich se zpracovdvdnim tidajii jeho/jeho ditéte v tomto Registru, jak je vyZadovdno platnymi prdvnimi normami;
zdroven jsem ho z povereni Sprdvcii Registru poucil ve smyslu tohoto souhlasu
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Priloha €. 2 smlouvy o spolupréci na vyzkumném registru s nazvem Registr ALL-BFM mezi AN Motol a
centrem FN HK

Osobni udaje, které jsou pfedmétem smlouvy o spoluprdci mezi FN Motol a centrem ohledné registru ALL-BFM
(registr déti a dospivajicich s akutni lymfoblastickou leukémii diagnostikovanych a 1é¢enych)
Zakonny zastupce pacienta: jméno, piijment, bydlisté, emailovd adresa
Pacient:
a) Identifikacni: jméno, pfijment, ID pacienta (identifikdtor generovany registrem), vék, pohlavi, datum narozen{
b) Udaji zvl4stni kategorie:
- datum diagndzy, anamnéza
- vysledky klinickych testd (ddaje o krevnim obrazu a ndlezu blastt v kostni dieni a v mimodfeiiovych
prostorech)
¢) Genetickd a biologicka charakteristika leukemickych blasti

d) Odpovéd na lécbu

e) Poskytnuta 1écba (protokol, ucast ve studii)

f) Tolerance 1écby

g) Vyskytrelapst ALL, jinych nddorovych onemocnéni nebo umrti pacienta

Osobni identifika¢ni tdaje jsou uchovavany oddélen¢ od zdravotnich ddaja.
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Priloha €. 3

Smlouva o zpracovani osobnich udaju
Fakultni nemocnice v Motole,
statni pfispévkova organizace
se sidlem V Uvalu 84/1, 150 06 Praha 5 - Motol
ICO: 00064203
DIC: CZ00064203
zastoupena MUDr. Petrem Polou¢kem, MBA, Feditelem
(dale jen ,Spravce”)

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové-Novy Hradec Kralové
IC0:00179906

zastoupena MUDr. Alesem Hermanem, Ph.D., Feditelem

(dale jen ,Zpracovatel”)

(dale spole¢né jen ,Smluvni strany”)

uzaviraji v souladu s ust. § 1746 odst. 2, z.¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist
a dale v souladu s ust. ¢l. 28 a nasl. 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 (dale jen ,Narizeni“) v navaznosti na provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2021/915 ze dne
4. ¢ervna 2021 o standardnich smluvnich doloZkach mezi spravci a zpracovateli podle ¢l. 28 odst. 7
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 a ¢l. 29 odst. 7 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2018/1725 (dale jen ,Dolozky*)

nize uvedeného dne, mésice a roku tuto Smlouvu o zpracovani osobnich udaji (dale jen ,Smlouva®):
1. Uvodni ustanoveni

Smlouva se uzavira na podkladé ustanoveni ¢l. 28 odst. 3 a 4 Nafizeni. Spravce a Zpracovatel timto
schvaluji a pfistupuji ke Dolozkam.

1l Doplnéni priloh Dolozek

Na zpracovani osobnich Gdaju, jak upfesnéno v této Smlouvé, se pouziji Dolozky. Tato Smlouva doplfiuje
informace obsazené v pfilohach Dolozek takto:
a) Priloha I. Dolozek ,Seznam stran“: idaje obsahuje zahlavi Smlouvy;
b) P¥iloha Il. DoloZek ,Popis zpracovani“: Popis zpracovani tvofri pfilohu ¢. A této Smlouvy;
¢) Prilohalll. DoloZzek , Technicka a organizaéni opatfeni véetné technickych a organiza¢nich opatfeni
k zajisténi zabezpeceni Udaji“: technicka a organizaéni opatieni véetné technickych a
organizacénich opatreni k zajisténi zabezpeceni udaja tvofri prilohu ¢. B této Smlouvy;
d) Priloha IV. DoloZzek ,Seznam dil¢ich zpracovatelG“: tvofi prilohu é. C této Smlouvy.

liL. Ostatni ujednani

1. K DoloZce 7 ustn. odst. 7.7: ) )

MOZNOST 1: KONKRETNI PREDCHOZI POVOLENI: Bez predchoziho konkrétniho pisemného
povoleni spravce nesmi zpracovatel zadat dilcimu zpracovateli Zadnou ze svych &innosti spojenych se
zZpracovanim udaju, které jsou vykondvany jménem spravce v souladu s té mito DoloZkami. Zpracovatel
predloZi Zadost o konkrétni povoleni nejméné 30 kalendarnich dni pfed zapojenim dotéeného diléiho
zpracovatele, a to spole¢né s informacemi, jeZ jsou nezbytné k tomu, aby spravce mohl o povoleni
rozhodnout. Seznam dilcich zpracovatelt, kteri spravce schvdlil, je uveden v priloze C. Smiuvni strany
pfilohu C prabézne aktualizuji.

2. Na povinnosti a prava smluvnich stran se vztahuje Nafizeni. Tam, kde DoloZky odkazuji na moznost
pouziti Nafizeni nebo nafizeni (EU) 2018/1725, zejm. v Dolozkach ¢&.: 1. pism. a), 8. pism. c) odst. 4),
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9. ¢lanek 9.1 pism. b), ¢), €lanek 9.2 posledni odstavec, plati moznost odkazujici na Nafizeni. Moznost
odkazujici se na nafizeni (EU) 2018/1725 se nepouZije.

Iv. Zavérecna ustanoveni

Tato Smlouva nabyva platnosti a uc¢innosti dnem jejiho podpisu obéma Smluvnimi stranami.

Tato Smlouva se uzavira na dobu, po kterou je provadéno zpracovani dle pfilohy A této Smlouvy.
Tato Smlouva zanikne teprve v okamziku, kdy dojde k Uplnému ukonéeni zpracovani a az tehdy, kdy
o takovém ukonceni zpracovani Zpracovatel pisemné Spravce informuje.

V pfipadé podezieni Spravce na jakékoli poruseni této Smlouvy Zpracovatelem je Spravce opravnény
vyzadovat od Zpracovatele pfiméfené omezeni zpracovani, dokud Spravce nerozhodne jinak.
Zpracovatel omezi zpracovani ihned po obdrzeni zadosti o0 omezeni zpracovani ze strany Spravce, a
v rozsahu a zplsobem specifikovanym v zadosti 0 omezeni zpracovani ze strany Spravce.

V pfipadé podstatného poruSeni této Smlouvy o zpracovani ze strany Zpracovatele je Spravce
opravnén ukongit tuto Smlouvu, a to doru¢enim pisemné vypovédi Zpracovateli bez vypovédni doby.
Vypovédi této Smlouvy nejsou dotéena ta ustanoveni, ktera maji ze své povahy a smyslu mezi stranami
platit i nadale, ani jakékoli naroky Spravce, které vznikly pfed ukoncenim Smlouvy.

Spory z této Smlouvy nebo s ni souvisejici jsou opravnény rozhodovat pouze soudy Ceské republiky,
mistné pfislusné dle mista sidla Spravce. Pokud by se z jakéhokoli divodu jakékoli ujednani této
Smlouvy stalo neplatnym nebo nevymahatelnym, neplatnost nebo nevymahatelnost takového ujednani
nebude mit vliv na platnost a ucinnost zbyvajicich ujednani, pokud z povahy tohoto ujednani nebo z
jeho obsahu nevyplyva, Ze neplatné nebo nevymahatelné ujednani nelze oddélit od ostatniho obsahu
Smlouvy. Pokud se jakékoli ujednani této Smlouvy stane neplatnym nebo nevymahatelnym, zahaji
Smluvni strany jednani za Uc¢elem nové Upravy vzajemnych vztaha tak, aby byl zachovan puvodni
zamér Smiouvy.

Vztahy mezi Smluvnimi stranami vyslovné v této Smlouvé neupravené se Fidi pravnim fadem Ceské
republiky a dale zejména Nafizenim.

Tato Smlouva byla sepsana ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, pfic¢emz kazda ze Smiuvnich
stran obdrzi po jednom vyhotoveni. To neplati v pfipadé, ze tato smlouva byla podepsana
elektronickym podpisem dle z&dkona €. 297/2016 Sb., o sluzb&ch vytvarejicich diivéru pro elektronické
transakce, ve znéni pozdéjéich predpisu.

Tuto Smlouvu Ize ménit ¢i doplfiovat pouze formou &islovanych pisemnych datovanych dodatka.

10. Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou jeji pfilohy A, B, C.

Spravce: Zpracovatel:

Fakultni nemocnice v Motole Fakultni nemocnice Hradec Kralové
MUDr. Petr Poloudek, MBA, MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.

feditel feditel
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Priloha A:

Pfiloha Il. Dolozek ,Popis zpracovani*

POPIS ZPRACOVANI

Kategorie subjektt tudajd, jejichZ osobni udaje jsou zpracovavany
Zakonny zastupce; pacient; oSetfujici Iékar

Kategorie zpracovavanych osobnich udaji

e Zakonny zastupce: jméno, prijmeni, bydlisté, emailova adresa, podpis

e Pacient: jméno, pFijmeni, ID pacienta, vék, pohlavi, datum narozeni, podpis (v pfipadé, Ze je
pacient zplsobily k udéleni souhlasu)

e  Osetfujici Iékar: jméno prijmeni

Zpracovavané citlivé udaje (v relevantnich pripadech) a pouzita omezeni nebo zaruky, které piné zohledriuji
povahu téchto udaji a souvisejici rizika, jako je napfiklad prisné omezeni uc¢elu, omezeni pfistupu (véetné
pristupu pouze pro pracovniky, kteri absolvovali specializovanou odbornou pripravu), vedeni zaznami o
pristupu k udajam, omezeni dalsiho pfedavani nebo dalsi opatreni k zajisténi zabezpeceni.

Pacient:

e datum stanoveni diagnézy, anamnestické Udaje

e vysledky klinickych testl (krevni obraz, pfitomnost blastll v kostni dfeni a mimodrenovych
prostorech)

e geneticka a biologicka charakteristika leukemickych blastl

e odpovéd’ na léCbu

e poskytnuta Iécba (protokol, Gcast ve studii)

e tolerance léCby

e vyskyt relapsd ALL, jinych nadorovych onemocnéni nebo Umrti pacienta

Povaha zpracovani

Zpracovani spoCivd v manuélnim zadavani, UGpravach a doplfiovani osobnich dajd pacientl
do elektronického systému sbéru dat registru ALL-BFM (Marvin) opravnénymi osobami zpracovatele. Udaje
jsou ziskavany a zaznamenavany v rozsahu stanoveném protokolem registru na zékladé poskytované
zdravotni péce. Zpracovani je provadéno vyhradné prostfednictvim uZivatelského rozhrani systému a
nezahrnuje Z4dné automatizované rozhodovani ani samostatnou analyzu udajl ze strany zpracovatele.

Usel/ucely, pro ktery/které jsou osobni tidaje zpracovdvany jménem sprévce

e sledovani poskytované péce a dlouhodobych vysledkd Iécby,

e vytvareni podkladl pro pfipravu klinickych studii a vyzkumnych projektd,

e posouzeni vhodnosti pacientl k zafazeni do studii v ramci konsorcia AIEOP-BFM ALL,

e dalsiho vyuziti udajd pro ucely védeckého vyzkumu v oblasti ALL, v souladu s protokolem registru
a pokyny spravce.

Doba trvani zpracovani

Zpracovani osobnich Gdaju probiha po dobu, po kterou je pacient sledovan v registru ALL-BFM v souladu
s protokolem, nejdéle v8ak do okamziku odvolani souhlasu subjektem Udaji nebo do vydani pokynu
spravce k ukonc&eni zpracovani. Po ukonceni zpracovani jsou Udaje uchovavany v rezimu archivace po

dobu 10 let, neni-li spravce stanovi jinak.

U zpracovani (diléim) zpracovatelem rovnéz upresnéte pfedmét, povahu a dobu trvani zpracovani.
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Priloha B:

Priloha IIl. Dolozek ,Technicka a organizacni opatfeni v€etné technickych a organiza¢nich opatfeni
k zajisténi zabezpeceni udaji”

TECHNICKA A ORGANIZACNI OPATRENI VCETNE TECHNICKYCH A ORGANIZACNICH OPATRENI
K ZAJISTENi ZABEZPECENI UDAJU

Zpracovatel provadi zpracovani osobnich (dajli prostfednictvim zaméstnancl, ktefi zadavaji Gdaje
do elektronického systému registru ALL-BFM (Marvin), v souladu s pokyny spravce a v rozsahu stanoveném
protokolem registru. Za Ucelem zajisténi odpovidajici Grovné ochrany prijal néasledujici technicka a
organizacni opatteni:

Pristup k osobnim tdajlim maji pouze zaméstnanci zpracovatele, ktefi byli k této Cinnosti vyslovné
ureni vedoucim pfislusného pracovisté. Tyto osoby byly Fadné progkoleny v oblasti ochrany
osobnich udajd, zavazany k miCenlivosti a pouceny o rozsahu opravnéni, ktera jim byla pfidélena.
Kazdy uZivatel pristupuje do systému pod svym vlastnim pristupovym Gctem. Sdileni pristupovych
Gdajl mezi uZivateli je zakédzano. Pristupova opravnéni jsou nastavena podle pracovni role a
odpovidaji rozsahu nezbytném pro vykon Cinnosti souvisejicich se zpracovanim. Po ukonceni
pracovniho poméru nebo zméné pracovni napiné jsou pristupy zneplatnény bez zbyteCného
odkladu. Zpracovatel vede evidenci osob, kterym byla pridélena pFistupové opravnéni k systému.
Zpracovani Gdajl probiha vyhradné na vypocetni technice urcené k tomuto Gcelu. Pracovni stanice
jsou umistény v prostordch s omezenym pristupem a chranény prihlasovacimi Gdaji. PouZivany
operacni systém a bezpecnostni software jsou udrzovany v aktualnim stavu.
Zpracovatel jmenuje odpovédnou osobu, ktera vykonava dohled nad dodrzovanim pravidel
zpracovani osobnich Udajl podle této smlouvy. Tato osoba zajidtuje kontrolu pfistupovych
opravnéni, evidenci urenych zameéstnancl, koordinaci $koleni a pfijeti vnitfnich kontrolnich
opatfeni.
Informované souhlasy subjektl Gdajd jsou uchovavany zplisobem, ktery umoznuije jejich dolozeni
spravci. Origindly zlstavaji uloZzeny v misté pofizeni a nejsou predavany mimo pracovisté.
Prostory, v nichz je zajistén pFistup k osobnim Gdajdm, jsou uzamykatelné a pristupné pouze
zaméstnanclm pracoviété. Pristupové prostiedky (napt. kliCe, karty) jsou evidovany a spravovany
v souladu s pravidly zpracovatele.
Zpracovatel je povinen bezodkladné oznamit spravci kazdé podezieni na porudeni zabezpeleni
osobnich Gdajl, které se tyka idajl zpracovavanych podle této smlouvy. Oznameni musi obsahovat
veskeré dostupné informace nezbytné k posouzeni incidentu a ptipadnému nahlaseni dozorovému
Gfadu. Zpracovatel zejména poskytne:
o Popis povahy daného pfipadu poruseni, véetné, pokud je to mozné, kategorii a pfiblizného
poctu dotéenych subjektl udaji a zaznam udaja.
o Udaje o kontaktnim misté&, kde Ize ziskat vice informaci o daném poruseni zabezpe&eni
osobnich udaju.
o Pravdépodobné dusledky a opatfeni pfijatd nebo navrzena k pfijeti v souvislosti s
porusenim zabezpeceni, a to véetné opatfeni ke zmirnéni moznych nepfiznivych dopadd.
o Datum a ¢as detekce poruSeni a pfedpokladany okamzik vzniku poruseni.
o Presny rozsah poruseni, véetné dotéenych systému, procesli nebo datovych ulozist.
technicka zavada).
o Specifikace dotéenych kategorii Udajl, v€etné zvlastnich kategorii osobnich Gdaju, pokud
jsou zpracovavany.
o Odhadovany pocet dotéenych subjektd Udaji a celkovy objem zaznama Udajd.
o Opatfeni pfijata pred poruSenim, ktera méla zabezpecit Udaje (napf. Sifrovani,
pseudonymizace, omezeni pFistupu).
o Navrh opatfeni ke zmirnéni dopadl na subjekty udajd, véetné technickych, organizacnich
nebo komunikacnich kroku.
o Logy a auditni zaznamy relevantni pro vySetfeni pfipadu.
o Zapojeni tretich stran, jako jsou dili zpracovatelé nebo poskytovatelé technologii, ktefi by
mohli byt spojeni s poruSenim.
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o Navrh komunikace vici dot€éenym subjektim Gdaju, pokud bude relevantni.

o Zpracovatel dale zajisti, Zze pokud nelze vSechny vySe uvedené informace poskytnout
najednou, poskytne spravci bez zbytec¢ného odkladu prvotni dostupné informace a
priibézné doplfiuje dalsi informace, jakmile se stanou dostupnymi.

o Zpracovatel nahlasi poruseni zabezpeceni osobnich Udaji spravci na nasledujici kontaktni
misto

o e-mail: dpo@fnmotol.cz, telefon: +420 224 437 151

e Zpracovatel vede dokumentaci k pfijatym opatfenim podle této pfilohy. Tato dokumentace zahrnuje
zejména seznam 0sob s pfistupem k uddajim, zdznamy o absolvovanych Skolenich a evidenci
provedenych kontrol. Na zadost spravce je dokumentace predlozena bez zbyte€ného odkladu.
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Priloha C:

PFiloha IV. Dolozek ,Seznam dil¢ich zpracovatel”

SEZNAM DILCICH ZPRACOVATELU

Spravce povolil vyuZiti téchto dilcich zpracovateli:

1.

Jméno/nézev: ---

Adresa: ---

Jméno, funkce a kontaktni udaje kontaktni osoby: ---

Popis zpracovani (v€etné jasného vymezeni odpovédnosti v pfipadé, ze je povoleno vice dil¢ich
zpracovatelu):
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Priloha ¢.4 Technicka nastaveni a pokyny pro zachazeni s registrem

VSechny pacienty, ktefi spliuji kritéria pro zatazeni do registru ALL-BFM a jsou 1é¢eni v jednom
z center zapojenych do registru, muze zucastnéné centrum zaregistrovat prostfednictvim
elektronického systému sbéru dat poté, co pacient nebo jeho zdkonny zdstupce udéli pisemny
souhlas s ticasti v registru.

Ucast v registru je dobrovolna a nezavisla na rozhodnuti o diagnéze a 16¢bé& na klinice. Registrace
do registru mtize probéhnout ihned po stanoveni diagnézy nebo u pacientti s diagn6zou ALL od 1.
kvétna 2024 zpétné bez casového omezeni. Origindly informovanych souhlast zistdvaji v
oSetfujicim centru zapojeném do registru, kde jsou uloZeny v souladu s pfedpisy o ochrané
osobnich udaji. VSichni pacienti nebo jejich zdkonny zdstupce obdrZi souhlas a informaéni letdk
pro pacienty registru ALL-BFM a budou rovnéZ informovani Gstné oSetiujicim 1ékarem. Bude jim
poskytnut dostate¢ny €as a moznost kldst dalsi otdzky. Pfedpokladem tucasti v registru ALL-BFM
je pisemny souhlas zdkonného zdstupce pacienta a také pacienta, pokud dosdhne plnoletosti.
Udaje do registru by mély byt zaddny co nejdifve a priméarné je zaddva oSetfujici centrum.
Vysledky referencni diagnostiky (genetika, imunologie, cytomorfologie, minimdlni rezidudlni
choroba, tj. po€atecni diagnostika a diagnostika v priibéhu onemocnéni) jsou zpravidla k dispozici
ndrodnimu referenénimu centru ALL-BFM v jeho dvoji roli - jako centru registru ALL-BFM a
referenénimu centru/centru pro spoluregistraci ALL. Tyto udaje zadava tym centra FIN Motol.
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