DODATEK C. 1

KE SMLOUVE O SPOLUPRACI ZE DNE 24. 6. 2016, EV €. TSM/2015/595/F0 (DALE JEN
~SMLOUVA%) UZAVRENE MEZI NASLEDUJICIMI SMLUVNIMI STRANAMI:

1.

IMPULS, nadaéni fond, se sidlem Praha 2, Katefinskd 30, PSC 128 08, IC: 261 69 428,
zapsany v rejstiiku nadaci a nada¢nich fondti vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N,
vlozka 325, zastoupeny Ing. Katetinou Bémovou, ptedsedkyni spravni rady

(dale jen ,,IMPULS"),

a

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, se sidlem Pekaiska 664/53, Brno Ceska republika,
PSC 656 91, IC: 00159816, DIC: CZ 00159816, statni prispévkova organizace v ptimé fidici
pusobnosti Ministerstva zdravotnictvi, samostatny pravni subjekt, jejimz jménem jedna
MUDr. Martin Pavlik, PhD. EDIC, DESA, feditel nemocnice

(dale jen ,,Nemocnice®),

(IMPULS a Nemocnice spole¢né dale jen ,,Smluvni strany*, nebo kazda strana samostatné téz
»>Smluvni strana®).

SMLUVNI STRANY SE DOHODLY NASLEDOVNE:

1.

1.1.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Zmény Smlouvy
Smluvni strany se timto dohodly na nasledujicich zménach Smlouvy:

(@  Sucinnosti od 1. 1. 2018 se méni ptiloha ¢. 1 Smlouvy tak, Ze cela tato piiloha se nahrazuje
piilohou ¢. 1 tohoto dodatku: Priloha ¢. 1 Smlouvy - Rozsah poskytovanych a
zpracovavanych osobnich udajii v registru ReMuS

(b)  Sucinnosti od 1. 1. 2018 se méni ptiloha ¢. 3 Smlouvy tak, Ze cela tato pfiloha se nahrazuje
ptilohou €. 2 tohoto dodatku: Priloha ¢. 3 Smlouvy - vzor Vystupu

(c)  Sucinnosti od 1. 1. 2018 se méni ptiloha ¢. 4 Smlouvy tak, ze cela tato pfiloha se nahrazuje
ptilohou €. 3 tohoto dodatku: Priloha ¢. 4 Smlouvy - Cenovy model

Zavérelnd ustanoveni
Ostatni ustanoveni smlouvy ziistavaji nedotéena.

Pokud se stane nékteré ustanoveni tohoto dodatku neti¢inné nebo neplatné, zlistavaji tim zbyvajici
ustanoveni tohoto dodatku nedot¢ena. Neu¢inné ustanoveni bude nahrazeno jinou u¢innou
upravou, ktera se bude shodovat s ekonomickym ucelem ptivodniho ustanoveni nebo se mu co
nejvice pfiblizi.

Tento dodatek byl vyhotoven ve dvou (2) vyhotovenich v ¢eském jazyce, pficemz kazda ze

smluvnich stran obdrzi jedno (1) vyhotoveni.

S ohledem na skutecnost, Ze vyse platy dle této smlouvy presahuje castku 50.000,- K¢, je
Nemocnice povinna tento dodatek v¢. ptivodni smlouvy a pfipadnych dalSich dodatkt, zvetejnit
Vv registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb. o registru smluv, ve znéni pozdéjsich piedpist.



Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim veskerych informaci tykajicich se zavazkového vztahu
zalozeného mezi smluvnimi stranami smlouvou ve znéni jejich dodatkti, zejména vlastniho obsahu
této smlouvy a jejich dodatkd, a to v rozsahu pozadovaném uvedenym zakonem s vyjimkou udaju,
které se v registru smluv nezveiejiuji. Zvefejnéni se zavazuje provést Nemocnice bez zbyte¢ného
odkladu po uzavieni tohoto dodatku.

2.5.
2.6. Nedilnou soucasti tohoto dodatku jsou nasledujici ptilohy:

Piiloha ¢. 1 - Ptiloha ¢. 1 Smlouvy - Rozsah poskytovanych a zpracovavanych

osobnich udaji v registru ReMuS

Priloha ¢.2 - Ptiloha ¢. 3 Smlouvy - vzor Vystupu

Priloha¢.3 - Priloha ¢. 4 Smlouvy - Cenovy model
V Praze dne............ 2017 V Brn¢ dne 28.06.2018
IMPULS, nada¢ni fond Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Ing. Katefina Bémova MUDr. Martin Pavlik, PhD. EDIC, DESA
predsedkyné spravni rady feditel nemocnice

Nadaéniho fondu IMPULS



b)

d)

PRILOHA C. 1

Piiloha ¢. 1 Smlouvy - Rozsah poskytovanych a zpracovavanych osobnich udaji v registru

ReMuS

Identifikacni, kontaktni tidaje: jméno, pfijmeni, rodné piijmeni, datum narozeni, pohlavi, rodné

¢islo, misto narozeni, adresa bydliste, PSC, telefon a dalsi kontaktni udaje, zdravotni pojistovna,
studie, rodinny stav, zaméstnani; jedinecny kod Pacienta, kod a nazev Centra pro 1é¢bu RS,
osetfujici lékar.

Citlivé osobni udaje:

a.
b.

0.

Udaje o tmrti;

Anamnéza: udaje o z piijeti na kliniku — datum, planovany pocet navstév, pocet
ptredchozich relapst, etnicky ptivod, provedeni HLA, dominantni ruka; nemoci a
zdravotni podminky, rodinna anamnéza RS;

Diagnoza: datum zacatku, prvni pfiznaky, progrese od vzniku, sekundarni progrese,
diagndza RS — potvrzeni, klasifikace;

Navstévy: Datum navstévy, stav pacienta, udalosti od posledni navstévy, EDSS
(Expanded Disability Status Scale) — hodnotici §kala, MSFC (Multiple Sclerosis
Functional Composite) — hodnotici $kala (index pohyblivosti, chiize, Nine hole peg
test, dominantni ruka, PASAT test), vitalni znamky — vyska, hmotnost, krevni tlak,
puls, udaj o zaméstnanosti, invalidité a socialnich davkach, bezpecnost;

Relapsy: datum zacétku, vliv na kazdodenni aktivity, zotaveni, zdvaznost, postizené
funkeni systémy, 1écba, kortikosteroidy;

Malignita: datum diagndzy, popis udalosti, zptisob 1écby, vysledek;

Rakovina kiize nemelanomového typu (NMSC): datum diagnézy, popis udalosti,
zpusob lécby, vysledek;

Herpes zooster: datum zacatku, zptisob 1é¢by, vysledek;

Zdravotni udalosti - souvisejici s imunosupresi nebo tézkou infekci: Datum zacatku,
zpusob lécby, vysledek;

Tehotenstvi: zacatek t€hotenstvi, datum posledni menstruace, diagnoza, testy,
komplikace v téhotenstvi, datum porodu, pocet déti, celkovy pocet déti, porod,
hlaSena abnormita, kojeni, ukonceni/potrat, divod;

Jiné Gdaje o zdravotnim stavu (sledovani vyskytu ostatnich onemocnéni, ktera mohou
mit vztah k RS nebo 1é¢b¢): datum zacatku, nazev udalosti, zavaznost, vysledek,
nasledky zavazné nezadouci piihody, vztah K 1éku;

Paraklinickd vySetfeni - magnetické rezonance (datum vySetieni, oblast CNS, typ
vysetteni, pocet 1ézi, McDonaldova kritéria pro diseminaci v prostoru); likvor (slovni
zhodnoceni, datum odbéru, biochemie, pocet bunék, oligoklonalni pasy, JC virus;),
evokované potencialy (datum vysetieni, VEP, BAEP, SEP, MEP); laboratorni
vysetteni (hematologie, biochemie krve, funkce §titné zlazy, serologické vySetfeni,
test autoprotilatek);

Lécba — specifickd pro RS: ndzev preparatu, davkovani, zacatek — konec, divod
vysazeni;

Lécba — symptomaticka: nazev preparatu, ddvkovani, zac¢atek — konec, diivod
vysazeni;

Lécba — nefarmakologicka: typ 1écby, zacatek — konec

Popisné tdaje: vzdélani, celkova doba studia, stav zamé&stnani, celkova doba vykonu pracovni
¢innosti; informace o druhu socialnich davek (stupei invalidity, matefskd dovolend, starobni
dichod, nezaméstnany pobirajici socialni davky).

Udaje o ukonceni sledovani nebo zmén¢ Centra pro 1écbu RS.



PRILOHA C.2
Ptiloha €. 3 Smlouvy - vzor Vystupu

Pravidelny vystup, ktery bude generovan kazdych 6 mésica.

Pfi zpracovani dat zaslanych v prosinci budou soucasti Vystupu data za 6 i 12 mésict.
Kazdych 6 mésicli bude generovan zvIlast’ vystup o rozlozeni pacientt dle kraji.

Data budou zpracovana pro Centrum pro 1écbu RS. Vystup bude mit nasledujici strukturu:

1. Celkovy pocet pacientil (generovano z posledni dostupné navstévy)
a. Ukonceni sledovani/ migrace mezi centry/ imrti pacienti
Pomér muzi/zeny
Véek (primér, median) celé skupiny a muzi zeny, pocet pacientti pod 18 a pod 15 let, dale
pocet pacientl v jednotlivych dekadach
Vék v dobé zacatku onemocnéni
Rozlozeni pacientti u jednotlivych pojistoven
Rozlozeni pacientd dle kraji

w ™

Zamestnanost a socialni davky — rozlozeni pacientt v jednotlivych podskupinich
Doba trvani onemocnéni
Stupen postizeni
a. Hodnota EDSS (primér, median) generovana z posledni dostupné navstévy v 6/ 12

© oo~ O

mésicnim intervalu
b. Rozlozeni pacientt dle stupnice EDSS
10. Relapsy
a. Celkovy pocet relapsii za 6/12 mésict

o

Primérny pocet relapst piepocitany na 1 pacienta
€. Rozlozeni podle tize relapsi
d. Pocet relapsi 1éCenych ambulantné a pii hospitalizaci
e. Lécba relapst
11. Vysetreni likvoru
12. Lécba
a. Pocet pacientll na jednotlivych preparatech (hodnoceno z posledni dostupné navstévy
V hodnoceném intervalu)
b. Pocet pacientd, ktefi nove zahajili DMD terapii
c. Pocet pacientd, ktefi zménili DMD terapii
d. Pocet pacientt, ktefi ukon¢ili DMD terapii
13. Zdravotni udalost
a. Tehotenstvi — pocet narozenych déti v hodnoceném obdobi
b. Pocet nezadoucich ptihod (AE= Adverse Event) — pocet v pfeddefinovanych
skupinach
c. Pocet zavaznych nezddoucich piihod



1.1

2.1.

PRILOHA C.3
Piiloha ¢. 4 Smlouvy - Cenovy model

Prispévek za poskytnuti Osobnich udaji Pacientii

Pocinaje dnem 1. 1. 2018 se IMPULS za kazdé poskytnuti Osobnich idaji Pacientl zavazuje
poskytovat Nemocnici ro¢ni ptispévek ve vysi: skuteény pocet Pacientl, ohledné nichz budou
poskytnuty Osobni idaje do registru ReMuS x 300 K& bez DPH na 12 mésici, a to dle Zadosti o
prispévek na vyzkum a 1écbu roztrousené skler6zy mozkomisni, pficemz

(@)  jedna polovina tohoto ro¢niho piispévku (tedy 150 K& x skuteény podet pacientit) bude
Nemocnici uhrazena po prvnim poskytnuti Osobnich udaji Pacientti v daném roce dle
¢lanku 4.1(a) Smlouvy a po poskytnuti Souhlasti novych Pacientt na zakladé pisemného
sdéleni IMPULSu dle ¢lanku 14.2 Smlouvy. a

(b)  druha polovina tohoto roéniho piispévku (tedy 150 K& x skute¢ny pocet pacientit) bude
Nemocnici uhrazena po druhém poskytnuti Osobnich udajia Pacienti v daném roce dle
¢lanku 4.1(a) Smlouvy a po poskytnuti Souhlasii novych Pacientti na zakladé pisemného
sdéleni IMPULSu dle ¢lanku 14.2 Smlouvy.

Poskytovani jednordazovych Vystupii
Za poskytnuti jednorazového Vystupu z registru ReMuS na zékladé Zadosti Nemocnice bude mit

IMPULS pravo pozadovat ptiméfenou uplatu nepievysujici naklady nezbytné na poskytnuti
takového Vystupu.



