
smlouva č. 'l`SM/2015/595/l"o

SMLOUVA O SPOLUPRACI

(dále jen „Smlouva“)

KTEROU UZAVÍRAJÍ NÁSLEDUJÍCÍ SMLUVNÍ STRANY:

lx)

IMPULS, nadační fnnd, Se Sídlem Praha 2, Kateřinská 30, PSČ 128 08, IČ; 261 69 428,
Zapsaný v rejstříku nadací a nadačních fondů vedeném Městským Soudem v Praze, Oddíl N,
vložka 325, Zastoupený MVDr. Hanou Navrátilovou, členkou Správní rady

(dále jen „lmpuls“),

Fakultní nemocnice u sv. Annˇ)I v Brně, se Sídlem Pekařská 664/53, Brno Česká republika,
PSC 656 91, lC: 00159816, DIC: CZ 00159816, státní příspěvková Organizace v přímé řídící
působnosti Ministerstva Zdravotnictví, samostatný právní Subjekt, jejímžjme'nemjedná MUI)r.
Martin Pavlík, PhD. EDlC, DESA, ředitel nemocnice

(dálejen „Nemocnice“),

(Impuls a Nemocnice společně dálejen „Smluvní Strany", nebo každá Strana Samostatně též
„Smluvní Strana“).

vZHLEDEM K TOMU, ŽE;

(A)

(B)

(C)

lmpuls v souladu S příslušnými právními předpisy na Ochranu osobních údajů provozuje registr
pacientů S roztroušenou SklerÓZou v České republice, ve kterém shromažďuje, Zpracovává
a uchovává některé osobní údaje (včetně citlivých údajů) pacientů a případně potenciálních
pacientů, u nichžje podezření na toto Onemocnění;

Impuls a společnost VALUE OUTCOMES s.r.0., Se Sídlem Praha 2, Vinohradská 1596/29,
PSČ 120 00, IČ: 270 70 333, zapsaná v Obchodním rejstříku vedeném Městským Søndem
v Praze, Oddíl C, vložka 94691 (dálejen „Zpracovatel“), uzavřeli dne 30. 4. 2013 Smlouvu
O Zpracování osobních údajů, na Základě které Se Zpracovatel Zavázal mimojiné
k Zajišťování technického provozu registru pacientů S roztroušenou sklerózou v České republice,
a to na vlastním hardwarovém vybavení, ke Správě a analýze údajů Obsažených v tomto registru,
jakož i k Zajištění poskytování technické podpory a Souvisejících služeb;

Smluvní strany si přejí vzájemně spolupracovat při provozování registru pacientů s roztroušenou
SkleróZou v České republice a při zpracování Osobních údajů pacientů S roztroušenou Sklerózou
tak, aby Osobní údaje v registru Obsažené, jakož i výstupy Získané analýzou těchto údajů,
umožňovaly podávat úplné informace o Závažnosti roztroušené sklerózy,jejím průběhu
a dosavadní léčbě v České republice a tím následně přispívat k léčbě této nemoci;

DOHODLY SE SM LUVNÍ STRANY TAKTO:

Definice



1.1.

2.1.

3.1.

Nevyplývá-li z kontextu této Smlouvy něcojiného, mají následující pojmy použité
S velkým počátečním písmenem v této Smlouvě tento význam:

„Anonymizované
údaje“
„Centrum pro léčbu
RSÉC

„Osobní údaje“

„Pacient“

„Pilotní provoz"

„ReMuS“

RSĹŠ

„Souhlas“
'H

„Výstup“

„Zákon“

„Zpracovatel“

„Zádost“

Účel Smlouvy

Znamená vybrané údaje O Pacientech, které však nelze
vztáhnout ke konkrétnímu Pacientovi;
Znamená Zdravotnické centrum Zabývající se léčbou
roztroušené Sklerózy, které provozuje Nemocnice a jehož
prostřednictvím se Nemocnice účastní na registru ReMuS;
Znamená vybrané Osobní údaje, včetně citlivých osobních
údajů, pacientů, včetně Pacientů, s roztroušenou sklerózou,
kteréjsou či mají být předmětem Zpracování v registru
ReMuS;
Znamená fyzickou osobu, která se podrobuje léčbě RS
v Centru pro léčbu RS a která udělila Souhlas ke Zpracování
svých Osobních údajů v registru ReMuS;
Znamená pilotní provoz registru ReMuS, který probíhá od l.
ledna 2016 do 31. prosince 2017;
Znamená registr pacientů S roztroušenou Sklerózou v České
republice spravovaný a provozovaný Impulsem;
Znamená roztroušená Skleróza;
Znamená souhlas Pacienta Se Zpracováním Osobních údajů
pro účely registru ReMuS; vzor Souhlasuje uveden
v Příloze č. 5 této Smlouvy;
Znamená výstup obsahující Anonymizované údaje Pacientů
získaný analýzou údajů Zpracovávaných v registru ReMuS,
který Nemocnici bude poskytovat Impuls ve formě Zprávy;
vzor Výstupuje uveden v Příloze č. 3 této Smlouvy;
znamená Zákon č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů
a o změně některých Zákonů, ve Znění pozdějších právních
předpisů, případně Zákon, kterým bude tento Zákon
v budoucnu nahrazen;
má význam uvedený v recitálu (B) této Smlouvy;
znamená písemná žádost Nemocnice O jednorázový Výstup;
vzor Zádosti je uveden v Příloze č. 2 této Smlouvy.

Účelem této Smlouvyje úprava Vzájemných práv a povinností Smluvních Stran
v Souvislosti Se zpracováním Osobních údajů Pacientů v registru ReMuS.

Předmět Smlouvy

lmpulS Zajistí za podmínek Stanovených touto Smlouvou Zpracování Osobních údajů
Pacientů poskytnutých mu Nemocnici prostřednictvím Centra pro léčbu RS, poskytnutí
nadačního příspěvku Nemocnici dle Přílohy č. 4 této Smlouvy, poskytnutí pravidelných
bezplatných ajednorázových Zpoplatrıěných Výstupů Nemocnici v souladu s touto
Smlouvou a další služby v rozsahu` způsobem a Za podmínek stanovených touto
Smlouvou.

k)



4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

Nemocnice bude Za podmínek Stanovených touto Smlouvou poskytovat Impulsu Osobni
údaje Pacientü Za účelem zajištěníjejich Zpracování a Zařazení do registru ReMuS a platit
cenu dle Přílohy č. 4 této Smlouvy za poskytováníjednorázových Výstupů a Za
poskytování dalších Služeb upravených v této Smlouvě.

Poskytování Osobních údajů Impulsu

Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS zajistí, Že Osobní údaje Pacientü budou
lmpulsu Za účelem jejich Zpracování a Zařazení do registru ReMuS poskytovány:

(a) na Zabezpečený 1“"I`P Server v provozovně Zpracovatelé na adrese Václavská 12,
Praha 2, PSČ 120 00 na území České republiky v pravidelném intervalu dvakrát
ročně, a to vždy k poslednímu pracovnímu dni měsíce června a měsíce prosince
příslušného kalendářního roku;

(b) pouze s předchozím písemným Souhlasem Pacientü dle článku 14 této Smlouvy,
pokud Ze Zákona nebojiného předpisu nevyplývá, Že takový Souhlas není
potřebný: a

(c) pouze v Souladu S platnými právními předpisy České republiky, Zejména
v Souladu se Zákonem;

(d) Za pomoci bezplatného Software iMED, kterýje k dispozici na internetových
stránkách: www.imed.org.

Rozsah Osobních údajů Pacienta Zpracovávaných Nemocnici a zároveň Za timto účelem
poskytovaných lmpulsu do registru ReMqe vymezen v Příloze č. 1 této Smlouvy.

V případě, Že 0 některém Z Pacientü nebudou Nemocnici prostřednictvím Centra pro
léčbu RS Osobní údaje ve dvou po sobějdoucích obdobích na Zabezpečený FTP Server
poskytnuty vůbec nebo nebudou poskytnuty v úplném rozsahu dle Přílohy č. I této
Smlouvy, bere Nemocnice na vědomí, Že Za účelem Zjištění důvodu neposkytnutí těchto
údajů bude kontaktována Zpracovatelem. Pokud neposkytnutí údajů nebude způsobeno
Odvoláním Pacientova Souhlasu Se Zpracováním osobních údajů. Souhlasí Nemocnice
s tím, Že prostřednictvím Centra pro léčbu RS poskytne Zpracovateli aktualizované
Osobní údaje tohoto Pacienta, či provede doplnění nebo opravu Osobních údajů o tomto
Pacientovi. Pokud Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS Osobní údaje
o Pacientovi vyžádané způsobem dle předchozí věty tohoto ustanovení zjakéhokoliv
důvodu neposkytne, nedoplni či neopravi, Zavazuje Se Nemocnice ve Spolupráci
S lmpulsem a Zpracovatelem provést konzultaci Za účelem vyřešení vzniklé Situace.

Zpracování Osobních údajů Impulsem

Impuls Zajistí, Že Osobní údaje Pacientü poskytnuté Nemocnici prostřednictvím Centra
pro léčbu RS budou ukládány na Zvlášť k tomu určené médium (Server), kde budou za
pomoci infomıačního systému ve vlastnictví Zpracovatelé dále uspořádávány,
analyzovány a aktualizovány (nahrazovány) na Základě později Získaných Osobních
údajů Pacientü. Ze zpracovaných Osobních údajů bude vytvořen registr ReMuS.

Impuls Zajistí Zpracování a Zařazení Osobních údajů Pacientü poskytnutých Nemocnici
prostřednictvím Centra pro léčbu RS do registru ReMuS bez zbytečného Odkladu,
nejpozději však do dvou (2) měsíců odjejich poskytnutí na zabezpečený F'l'P server



5.3.

5.4.

6.1.

(podle článku 4.1(a) výše). Smluvní stranyjsou si vědomy toho. Že časový limit podle
předchozí věty se neuplatní v následujících případech:

(a) při opožděném poskytnutí Osobních údajů Pacientü Ze Strany Nemocnice
prostřednictvím Centra pro léčbu RS, tj. při poskytnutí Osobních údajů Pacientü
po termínu uvedeném v článku 4.1(a) této Smlouvy; v takovémto případě budou
Osobní údaje Pacientü zpracovány a Zařazeny do registru ReMuS nejdříve
v řádném termínu, pokud opoždění bude kratší nežjeden (l) měsíc, nebo
nejpozději do dvaceti (20) kalendářních dnů ode dne poskytnutí Osobních údajů
Pacientü Ze strany Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS na příslušný
Zabezpečený FˇIˇP server;

(b) při poskytnutí nepřesných Osobních údajů Pacientů; detailyjsou upraveny
v článku 6. této Smlouvy.

Impuls Zajisti, Že nedojde ke zničení,jakémukoliv poškození ani pozměnění Osobních
údajů obsažených v registru ReMuS, ledaže by Se tak stalo v souladu s právními předpisy.
Při plnění těchto povinností Zajistí dále Impuls, Že nikdo neoprávněný nebude mít přístup
k Osobním údajům v registru ReMuS.

Nemocnice Sije vědoma toho a souhlasí S tím. Že Osobní údaje Pacientü poskytnuté
Impulsu budou finálně technicky Zpracovány Ĺpracovatelem. Impuls Zajistí. Že nikdo
neoprávněný nebude mít přístup k Osobním údajům v registru ReMuS.

Přesnost Osobních údajů

Impuls Zajistí před zařazením Osobních údajů Pacientü do registru ReMuS provedení
formálně-logické kontroly Osobních údajů Pacientü poskytnutých mu Ze strany
Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS. [jistí-li Impuls, Že poskytnuté Osobní
údaje Pacientü vykazují formálně-logické vady či chyby (tj. Zejména neodpovídají
struktuře Osobních údajů dle Přílohy č. l této Smlouvy), bude postupovat následovně:

(a) V případě, že chybovost Osobních údajů Pacientü poskytnutých Impulsu ze
Strany Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS bude v celkove' míře
vyšší než 3 % nebo při chybovosti v Zásadním parametru pro vyhotovení a
prezentaci Výstupů (tzn. v parametrech rodné číslo, EDSS, léčbě, relapsů,
práceschopnosti podle Přílohy č. 3 této Smlouvy), bere Nemocnice na vědomí` Že
si Zpracovatel u Centra pro léčbu RS ve lhůtě l4 kalendářních dnů od poskytnutí
chybných údajů vyžádá opravu poskytnutých Osobních údajů Pacientü. Impuls
Zajístí Zpracování a Zařazení Opravených Osobních údajů Pacientü do registru
ReMuS nejpozději do dvaceti (20) kalendářních dnů ode dnejejich poskytnutí na
Zabezpečený FTP server. Pokud Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS
Opravene' Osobní údaje Pacientü neposkytne ve lhůtě 14 kalendářních dnů Od
Odeslání žádosti Zpracovatelé dle první věty tohoto odstavce, zavazuje se
Nemocnice ve Spolupráci S Impulsem a Zpracovatelem provést konzultaci Za
účelem vyřešení vzniklé situace.

(b) V případě, Že chybovost Osobních údajů Pacientü poskytnutých Impulsu Ze
strany Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS bude v celkové míře
chybovosti nižší než 3 0/0 pro vyhotovení a prezentaci Výstupů, bere Nemocnice
na vědomí, Že bude prostřednictvím Centra pro léčbu RS o této skutečnosti
informována Ĺpracovatelem, který si v rámci dalšího plánovaného poskytnutí
Osobních údajů podle této Smlouvy (podle článku 4.1(a)) vyžádá opravu



6.2.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

chybných Osobních údajů Pacientů. Pokud Nemocnice prostřednictvím Centra
pro léčbu RS při tomto dalším plánovaném poskytnutí Osobních údajů Pacientů
opravené Osobní údaje Pacientů neposkytne1 Zavazuje se Nemocnice ve
Spolupráci S Impulsem a Zpracovatelem provést konzultaci Za účelem vyřešení
vzniklé Situace.

(c) V případě, Že chybovost Osobních údajů Pacientů poskytnutých Impulsu ze
Strany Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS bude v celkove' míře
chybovosti vyšší než 30 %, Zavazuje se Nemocnice ve Spolupráci s Impulsem a
Zpracovatelem provést konzultaci Za účelem vyřešení vzniklé Situace.

Impuls Zajistí, že Za žádných okolností nebude Zasahováno do obsahu ani formy údajů
poskytovaných Ze Strany Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS.

Poskytování Výstupů

Impuls Zajistí, Že Nemocnici budou poskytovány pravidelne' ijednorázové (ad hoc)
anonymizované Výstupy vytvořené na základě Zpracování Osobních údajů Pacientů
shromážděných v registru ReMuS následovně:

(a) pravidelné Výstupy budou Nemocnici ze strany lmpulsu poskytovány
automaticky v pravidelném intervalu dvakrát ročně, a to vždy nejpozději k
poslednímu pracovnímu dni měsíce Září příslušného kalendářního roku a měsíce
března následujícího kalendářního roku, s výjimkou případu vymezených
v článku 5.2, a

(b) jednorázové (ud hoc) Výstupy budou Nemocnici Ze Strany Impulsu poskytovány
na Základě Zádosti Nemocnice, a to ve lhůtě dvou (2) měsíců od doručení
Žádosti.

Impuls Zajistí, že Výstupy poskytované Nemocnici budou vytvářeny vždy pouze na
Základě Zpracování aktuálních Osobních údajů Pacientů shromážděných v registru
ReMuS. Impuls dále zajistí, že Výstupy budou obsahovat pouze Anonymizovanć údaje
a nebude podle nich možné identifikovat Žádného Pacienta.

Impuls Zajistí, Že Nemocnice bude oprávněna kdykoliv provádět kontrolu toho, Zda
Výstup odpovídá Skutečnému Zpracování údajů v registru ReMuS a poskytuje tak přesné
informace. Pro účely této kontroly Impuls Zajistí, Že Nemocnice bude mít prostřednictvím
Svého pověřeného pracovníka Centra pro léčbu RS vždy Spolu S Impulsem přístup do
všech prostor Zpracovatelé a ke všem jeho Zařízením, ve kterých probíhá Zpracování
údajů pro účely registru ReMuS. Věcné a časové podmínky takového přístupu budou
předem dohodnuty mezi Impulsem a Zpracovatelem a následně budou oznámeny
Nemocnici prostřednictvím Centra pro léčbu RS.

Ammymı'zace Osobních údajů Pacienta v registru ReMuS

V případě, Že Pacient požádá Impuls nebo Nemocnici prostřednictvím Centra pro léčbu
RS o likvidaci svých Osobních údajů zpracovávaných v registru ReMuS. odvolá Svůj
souhlas se Zpracováním Svých Osobních údajů v registru ReMuS nebo zemře, Impuls
neprodleně poté, co se o této Situaci dozví, Zajistí převod Osobních údajů takového
Pacienta do anonymizované podoby (Anonymizované údaje), tj. Zajistí, že Z registru
ReMuS bude odstrančnojrnéno, příjmení, bydliště, rodné číslo a případně i další



9.1.

I 0.

10.1.

11.

11.3.

indentifikační údaje týkající Se Pacienta tak, abyjiž nebylo možné ani Zpětné uvedeného
Pacienta identifikovat.

Poskytování dalších služeb

V Souvislosti Se Zpracováváním Osobních údajů Pacientů poskytnutých Ze Strany
Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS podle této Smlouvy a poskytováním
Výstupů Z registru ReMuS zajistí Impuls pro Nemocnici i zaškolení a podporu
zaměstnanců Centra pro léčbu RS v souvislosti s provozem registru ReMuS.

Cena

Cena, kterou bude Nemocnice platit lmpulsu za poskytování Výstupů a dalších služeb
podle této Smlouvyje uvedena v cenovém modelu, který tvoří Přílohu č. 4 této Smlouvy.

Mlčenlivost

Smluvní strany budou Zachovávat mlčenlívost ohledně všech Skutečností souvisejících
S touto Smlouvou či se záležitostmi druhé Smluvní strany a O všech důvěmých a
utajovaných informacích a Skutečnostech. Za důvěrné a utajované informace ve smyslu
této Smlouvy Se považují veškeré informace týkající Se Smluvních stran, at' užjsou tyto
údaje nebo informace či Sdělení obchodní, marketingové, finanční či Organizační povahy
a ať už souvisejí S touto Smlouvou přímo nebo nepřímo. Za implicitně důvěrné Se
považují všechny informace, kteréjsou anebo by S přihlédnutím kjejich obsahu mohly
být Součástí obchodního tajemství, a všechny další informace,jejichž Zveřejnění přijímací
Smluvní stranou by předávající Smluvní straně mohlo Způsobit újmu. Každá Smluvní
Strana Odpovídá Za porušení povinnosti mlčenlivosti podle tohoto článku l 1.1 jen v tom
případě, žeje sama přímo či nepřímo Způsobí.

Za důvěrné a utajované informace a údaje se považují tyto bez ohledu nato, vjake' formě
ajakým Způsobem jsou sděleny či Zachyceny (verbálně, písemně. elektronicky či jinak).

Povinnost mlčenlivOsti podle této Smlouvy se nevztahuje na případy, kdy:

(a) předmětná skutečnostje Obecně známá a v obecnou Známost vešla bez zavinění
příslušné Smluvní strany;

(b) existuje Zákonná povinnost sdělit příslušnou skutečnost soudu nebojinému
státnímu orgánu;

(c) po nabytí účinností této Smlouvy poskytne přijímající Smluvní straně příslušné
infomıace třetí Osoba, jež takové informace přitom nezískala přímo ani nepřímo
Od Smluvní strany, jíž se informace týkají;

(d) Skutečnostje Sdělována Osobě, kteráje Sama vázána stejnou či přísnější
povinností mlčenlivosti` Zejménajde-lí O Skutečnost sdělovanou advokátovi či
jinému Odbomému poradci;

(e) příslušná Skutečnost, údaj či informace tvoří Součást dokumentů nebo materiálů,
kteréjsou nezbytně nutné pro náležitOu prezentaci, propagaci a Osvětu registru
ReMuS. 'Iˇakové užití a Šíření může být prováděno v míře nezbytně nutné pro
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12.
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prezentaci, propagaci a Osvětu, se Zřetelem k zájmům Smluvních stran, které
podléhají povinnosti mlčenlivosti tak,jakje uvedeno v této Smlouvě.

Těmito ujednáními není dotčeno právo Smluvních Stran domáhat Se, aby Se Smluvní
Strana, která poruší povinnost Zachovávat mlčenlivost1 Zdrželajednání porušujícího
povinnosti podle tohoto článku 1 1. a odstranila Závadný Stav, pokud takový Stav nastal.
ani právo požadovat přiměřené Zadostiučinění, náhradu Škody a vydání případného
bezdůvodného Obohacení.

Povinnost mlčenlivosti Smluvních Stran trvá i po Skončení účinnosti této Smlouvy.

Technické a organizační bezpečnostní opatření

Impuls Se Zavazuje, Že nejpozději ke dni Zpracování Osobních údajů Pacientů podle této
Smlouvy Zajistí nejvyšší možnou bezpečnost a ochranu Osobních údajů Pacientů při
jejich Zpracování v registru ReMuS, a Za tím účelem Zajistí a ve spolupráci Se
Zpracovatelem přijme následující technická a organizační bezpečnostní opatření:

(a) Osobní údaje budou přijejich Zpracování ukládány na Server, který bude mít
maximální formu Zabezpečení v podobě dvojitého íˇırewallu, Ochrany před
Spywarem a dvou paralelně běžících antivirových programů S aktualizací virové
knihovny několikrát denně (dálejen „Server");

(b) Server S Osobnimi údaji Se bude nacházet v provozovně Zpracovatelé na adrese
váoıavská 12, Praha 2, PSČ 120 00 na území Česká republiky, hndo provozován
výhradně Zpracovatelem a bude vjeho výlučněm vlastnictví; tO Znamená, Že
Zpracovateli není oprávněn využívatjakékoliv cloudove' služby v Souvislosti Se
zpracováním Osobních údajů;

(c) na Serveru budou uloženy pouze Osobní údaje ajiné údaje, které bezprostředně
SOuviSí S registrem ReMuS:

(d) Osobní údaje budou přenášeny na Server v Zašifrované formě automatizované Ze
Zabezpečených l‹"l`P serverů ve vlastnictví Zpracovatele; přístup na tyto l~`ˇ|`P
servery bude kódován Specifickým heslem pro Centrum pro léčbu RS;

(e) Osobním údajům každého Pacienta bude pojejich doručení Od Centra pro léčbu
RS přiděleno kódové označení, pod kterým budou tyto údaje v registru ReMuS
Zpracovávány;

(f) po úmrtí či Odvolání Souhlasu Pacienta budoujeho Osobní údaje anonymizovány,
tj. bude vymazána část Osobních údajů, dle kterých bylo možné určitého Pacienta
identifikovat (viz článek 8. této Smlouvy);

(g) veškeré Osobní údaje zpracovávané a uchovávané na Serveru budou pravidelně
a dvojnásobně Zálohovány v trezoru v provozovně Zpracovatele, aby se předešlo
jejich případné ztrátě či poškození;

(h) přístup k Osobním údajům a přístup do místnosti, kde bude umístěn Server a
výpočetní technika pro přístup k Serveru, budou mítjen oprávnění Zaměstnanci
Zpracovatelé (dálejen „Oprávnění zaměstnanci“), přičemž O každém
jednotlive'm přístupu Oprávněných Zamčstnanců k Serveru bude vedena evidence;
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13.1.

(i) Oprávnění Zaměstnanci smějí používat výpočetní techniku pro přístup k Serveru
až pojej ich řádném proškolení O tom, že nakládaji s citlivými osobními údaji ve
Smyslu Zákona, a O tom,jak výpočetní techniku správně používat; tuto výpočetní
techniku Zároveň Oprávnění Zaměstnanci zabezpečí heslem při Zapnutí a heslem
pro Změnu konfigurace;

(i) přístup do místnosti, kde bude Server a výpočetní technika pro přístup k Serveru,
bude zabezpečen proti vniknutí neoprávněných osob;

(k) každý z Oprávněných zaměstnanců bude dodržovat mlčenlivost o všech
skutečnostech, O kterých se dozví při Zpracování Osobních údajů či během práce
S registrem ReMuS, a bude při těchto činnostech postupovat S maximální péčí.
aby nedocházelo k žádným Škodám;

(l) Oprávnění zaměstnanci budou při práci s Osobními údaji používat pouze Síťový
Server, tj. Zejména nebudou ukládat Osobní údaje na svůj lokální disk či externí
paměťová media; toto ustanovení se nevztahuje na Anonymizované údaje, které
budou zpracovávány pro Statistické účely Oprávněnými Zaměstnanci najejich
počítačích dle interní směrnice Zpracovatelé; Zpracovatel i v tomto případě bude
odpovídat v plném rozsahu za to, že nedojde k neoprávněnému nakládání
s Anonymizovanými údaji;

(m) formou opatření technické povahy bude znemožněnojakékoliv kopírování údajů
uchovávaných na Serveru, vyjma prováděných pravidelných záloh a anonymizace
datového souboru a pro účely statistického zpracování;

(n) přístup na Server bude chráněn heslem ve velmi bezpečném formátu (tj. bude se
skládat minimálně Z IO písmen a číslic), které bude v pravidelných intervalech
pozměňováno, aby Se Snížilo rizikojeho prolomení;

(o) bude zajištěno logování při přístupu k Osobním údajům na Serveru, tj. bude
možné zpětně dohledat, jaká osoba v určitém časovém úseku k Osobním údajům
přistupovala či Osobní údaje zpracovávala.

Informova'm' Pacientů

Pacient má právo seznámit Se s Osobními údaji, které jsou o něm zpracovávány v registru
ReMuS. Na základě žádosti Pacienta doručené Impulsu přímo Pacientem nebo Nemocnicí
prostřednictvím Centra pro léčbu RS zajistí Impuls informaci O Osobních údajích, které
jsou O tomto Pacientu Zpracovávány v registru ReMuS. a tuto informaci předá Pacientovi
(přímo nebo prostřednictvím Centra pro léčbu RS). Nemocnice bere na vědomí, že
Impuls má Za vyhotovení a poskytnutí takové informace právo požadovat po Pacientovi
přiměřenou úhradu nepřevyšující náklady nezbytné na poskytnutí takové informace.
O této Skutečnosti je Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS povinna Pacienta
poučit. Nemocnice dále bere na vědomí, že Impuls a Zpracovatel Se dohodli vyhotovit
Standardizovanou formu informace o Osobních údajích, kteréjsou O pacientech v rámci
registru ReMuS zpracovávány; tato informace bude využívaná pro účely informování
pacientů podle prvni věty tohoto článku 13.1. a pro plnění informačních povinností
lmpulsu podle právních předpisů, Zejména podle Zákona.

Nemocnice bude při Styku s Pacienty v Souladu s příslušnými právními předpisy
informovat Pacienty o tom, že o nichjsou shromažďovány údaje v rozsahu vyplývajícím
Z Přílohy č. l této Smlouvy, a to pro účely registru ReMuS. Nemocnice bude dále
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informovat Pacienty o tom, komu mohou být údaje zpřístupněny či komujsou určeny.
Součástí informace musí být též další náležitosti podle příslušných ustanovení Zákona.
V případě změn příslušných právních předpisů bude mít Nemocnice vůči Svým pacientům
informační povinnost podle tohoto článku 13.2. v rozsahu vyžadovaněm těmito právními
předpisy. Při informování Pacientů podle tohoto článku 13.2. bude Nemocnice v případě
potřeby využívat Informačního Memoranda podle článku 13.3. této Smlouvy.

Návrh Informačního Memoranda obsahující základní informace pro Pacienty
o Zpracováníjejich údajů v registru ReMuS tvoří Přílohu č. 6 této Smlouvy. lmpulsje
oprávněn provést úpravu Informačního Memoranda dojde-li k podstatně Změně
skutečností uvedených v Informačním Memorandu. Nemocnice prostřednictvím Centra
pro léčbu RS zajistí, že Pacienti budou mít vždy přístup k aktuálnímu Znění Informačního
Memoranda.

Souhlasy Pacientů

Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS vynaloží veškeré úsilí k tomu, aby před
zahájením Zpracování Osobních údajů Pacienta podle této Smlouvy získalajeho Souhlas.
Nemocnice přitom může použít buď Souhlasu se Zpracováním osobních údajů v registru
pacientů S roztroušenou sklerózou v České republice, který je v Příloze č. 5 této Smlouvy,
anebojiný Souhlas, který bude v souladu se Zákonem ajehož věcný a časový rozsah bude
alespoň takovýjako u Souhlasu v Příloze č. 5 a ani vjiných Ohledech nebude s tímto
Souhlasem v rozporu.

Podepsané Souhlasy musí Nemocnice prostřednictvím Centra pro léčbu RS uchovávat na
bezpečném místě a bez Zbytečne'ho odkladuje poskytnout Impulsu, jakmile o to Impuls
písemně požádá.

Pokud některý Z Pacientů Odvolájím podepsaný Souhlas, zavazuje Se o tom Nemocnice
prostřednictvím Centra pro léčbu RS bezodkladně informovat Impuls a Zpracovatele.

Účinnost a doba trvání Smlouvy

'l`ato Smlouvaje účinná od l. ledna 2016 a nabývá platnosti Okamžikemjejího podpisu
oběma Smluvnímí stranami.

Tato Smlouva se uzavírá na dobu určitou do doby ukončení Pilotního provozu (tj. do 3 1.
prosince 2017). přičemž trvání této Smlouvy Se automaticky prodlužuje Ojeden rok,
pokud ve lhůtě dvou (2) měsíců před uplynutím účinnosti této Smlouvy písemně nesdělí
některá Ze Smluvních Stran druhé Smluvní straně, Že nemá Zájem na dalším trvání
spolupráce. Takto lze Smlouvu prodlužovat maximálně do roku 2020.

Bez ohledu na výše uvedene může být tato Smlouva ukončena:

(a) na základě dohody Smluvních stran;

(b) ze Strany Nemocnice v případě, že dojde k ukončení provozu Centra pro léčbu
RS, a to Okamžikem doručení písemně výpovědi Impulsu v souladu s touto
Smlouvou;

(c) ze Strany Nemocnice v případě, že nebude Schopna organizačně Zajistit
poskytování Osobních údajů, a to doručením písemné výpovědí Impulsu
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s dvouměsíční výpovědní lhůtou, kdy tato lhůta počíná běžet první kalendářní den
následujícího měsíce po doručení výpovědi ze Strany nemocnice;

(d) ze Strany lmpulsu kdykoli v období do skončení Pilotního provozu registru
ReMuS (tj. do 31. prosince 2017), a to Okamžikem doručení písemné výpovědi
Nemocnici v Souladu s touto Smlouvou;

(e) automaticky, okamžikem ukončení provozu registru ReMuS. V tomto případě
Impuls písemně vyrozumí o této Skutečnosti Nemocnici, a to bez zbytečného
odkladu.

Závěrečná ustanovení

'1`uto Smlouvuje možné měnit pouze na základě písemného dodatku,jenž bude obsahovat
vzájemně Souhlasný projev vůle obou Smluvních stran.

Tato Smlouvaje vyhotovena ve dvou Stejnopisech, Z nichž každý má platnost originálu.
Každá Smluvní Strana obdrží po jednom Stejnopise.

Smluvní Strany prohlašují, že si Smlouvu před jej ím podpisem přečetly, že byla uzavřena
po vzájemném projednání podlejcjich pravé a svobodné vůle, určitě, vážně a
Srozumitelně, nikoli v tísni, Za nápadně nevýhodných podmínek, na důkaz čehož připojuji
Své vlastnoruční podpisy.

Pokud z kontextu této Smlouvy nevyplývá něcojiného, veškerá oznámení či jiná sdělení
činěná podle Smlouvy či v Souvislosti s ní vyžadují písemnou formu a musí být učinëna
v českém jazyce a doručena Osobně, doporučenou poštou nebo kurýrem na následující
adresy nebo kontaktní údaje (nebo najinou adresu nebo kontaktní údaj, kterou příslušná
Smluvní Strana oznámí Ostatním Smluvním Stranám písemně způsobem dle tohoto článku
Smlouvy):

(a) Impuls:

IMPULS, nadační fond
Kateřinská 3ˇ0,
Praha 2` PSC 128 08.

(b) Nemocnice:

Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně
Pekařská 664/53
Brno Ceská rępnbıika, PSČ 656 91

Oddělení klinických Studií
e-mail: trials.icrc@fnusa.cz



Smluvní Strany jsou povinny Své Oznámení Zároveň Zaslat elektronickou poštou. Toto
ustanovení však nemá vliv na účinky doručení, které nastávají pouze fyzickým doručením
dle prvního odstavce tohoto článku 16.4.

16.5. Nedílnou Součástí této Smlouvyjsou tyto přílohy:
Příloha č. 1 - Rozsah osobních údajů Zpracovávaných v registru ReMuS
Příloha č. 2 - vzor Žádosti
Příloha č. 3 - vzor Výstupu
Příloha č. 4 - Cenový model
Příloha č. S - vzor Souhlasu
Příloha č. 6 - Informace o nakládání S osobními údaji pacientů v souvislosti s

registrem pacientů S roztroušenou Sklerózou (ReMuS) v České
republice

Příloha č. 7 - Souhlasné stanovisko Etické komise Fakultní nemocnice u sv. Anny v
Brně

„Zl-ČI rz`l v / .VPraZe,dne....L..ˇ'. .....2016 VBme,dne /ľ 2016

12"., ,v vf) fl ,M 'nıˇ . n ø kz' -Ťˇ ít-Íj f /›'/)

IMPULS, nadační fond a

MVDr. Hana Navrátilová
členka Správní rady NF IMPULS MUDr. Martin Pavlík, PhD., EDIC,

DESA
ředitel nemocnice

11



Příloha ě. l - Rozsah osobních údajů zpracovávaných v registru ReMuS

a) ldentifikační,kontaktní údaie: jméno, příjmení, datum narození, pohlaví, rodné číslo, adresa
bydliště, PSČ, Zdravotní pojišťovnmjedinečný kód Pacienta, kód Centra pro léčbu RS

b) Citlivé osobní údaje:

a.

-ˇ'
ìfı

l.
m.

Anamnéza: nemoci a Zdravotní podmínky, rodinná anamnéza RS;
Diagnóza: datum začátku, první příznaky, progrese od vzniku, diagnóza RS;
Návštěvy: Datum návštěvy, EDSS (Expanded Disabilíty Status Scale) - hodnotící
škála, MSFC (Multiple Sclerosis Functional Composite) - hodnotící škála, údaj o
zaměstnanosti, vitální známky - výška, hmotnost, krevní tlak, puls, dominantní ruka;
Relapsy: datum Začátku, vliv na každodenní aktivity, Zotavení, Závažnost, postižené
funkční Systémy, léčba, kortikosteroidy;
Malignita: datum diagnózy, popis události, způsob léčby, výsledek;
Herpes zooster: datum Začátku, Způsob léčby, výsledek;
Zdravotní události ~ Související s imunosupresí nebo těžkou infekcí: Datum Začátku,
způsob léčby, výsledek;
Těhotenství: začátek těhotenství, datum poslední menstruace, datum porodu, počet
dětí, celkový počet dětí, porod, hlášena abnormita, kojení, ukončení/potrat, důvod;
Jiné údaje o Zdravotním stavu (Sledování výskytu Ostatních Onemocnění, která mohou
mít vztah k RS nebo léčbě): datum Začátku, název události, závažnost, vztah k léku;
Paraklinická vyšetření - magnetická rezonance (datum vyšetření, oblast CNS, typ
vyšetření, počet léZí); likvOr (datum odběru, biochemie, počet buněk, JC viruS;),
evokované potenciály (datum vyšetření, Vlìl), BAEP, SEP, MEP); laboratorní
vyšetření (hematologie, biochemie, funkce Štítné Žlázy, Serologické vyšetření, test
autoprotilátek),
Léčba - Specifická pro RS: název preparátu, dávkování, začátek ˇ konec, důvod
vysazení;
Léčba - Symptomatická: název preparátu, dávkování, Začátek - konec;
Léčba f nefarmakologická: typ léčby, začátek f' konec

c) Popisné údaje: vzdělání, celková doba Studia, Stav Zaměstnání, celková doba výkonu pracovní
činnosti; informace O druhu sociálních dávek (Stupeň invalidity, mateřská dovolená, Starobní
důchod, nezaměstnaný pobírající Sociální dávky).

**IlI
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viz další Strana
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Smlouva č. 'ľSM/ZOIS/595/Fo

Císlo žádosti: Datum doručení:
- ..m

Žádost o provedeníjednorázové analýzy z registru ReMuS
zaobdobí

.20 - . .20

A. Žadatel:
[Nemocnice prostřednictvím
Centra pro léčbu RS]

Požadované údaje:
Počet pacientů
Demografické údaje (vše)
Věk
Pohlaví
Práceschopnost a Sociální dávky
Stupeň postižení (EDSS)
Počet a tíže atak, vč. průměrného počtu na 1 pacienta

Cl Jiné, Specifikujte:

Stratìfìkace požadovaných údajů podle:
léčivého přípravku Specifikujte:
všech léčivých přípravků
hodnot EDSS
počtu atak
tíže atak
data ukončení/Zahájení DMD léčby Specifikujte:
Zdravotní události Specifikujte:
pojišťovny Specifikujte:ı:ı

r:ı
ıiı
ı:ı
ı:ı
ı3
ı:ı
ı:ı

-n
El jiného, Specifikujte:

D. V případěpıLřelLyýuvied'te podrobnější popis požadovaného výstupu:

Místo, datum: ` Podpis žadatele:
V dne . .20



Smlouva č.'l`SM/2015/S95/l<`o

Příloha č. 3 - vzor Výstupu

Pravidelný výstup, který bude generován každých 6 měsíců.

Při Zpracování dat zaslaných v prosinci bude současně generován výstup Za 6 i 12 měsíců.

Data budou zpracována pro Centrum pro léčbu RS

l. Celkový počet pacientů (generováno Z poslední dostupné návštěvy)
2. Poměr muži/ženy
3. Věk (průměr, medián) celé Skupiny a muži ženy, počet pacientů pod 18 a pod 15 let, dále počet

pacientů v jednotlivých dekádách
4. Rozložení pacientů ujednotlivých pojišťoven
5. Práceschopnost a Sociální dávky f rozložení pacientů vjednotlivých podskupinách
6. Stupeň postižení

a.

b.
7. Ataky

9
.0

.7
9

*

8. Léčba
a.

b.
c.

Hodnota EDSS (průměr, medián) generována z poslední dostupné návštěvy v 6/ 12
měsíčním intervalu
Rozložení pacientů dle stupnice EDSS

Celkový počet atak za 6/12 měsíců
Průměrný počet atak přepočítaný na l pacienta
Rozložení podle tíže atak
Počet atak léčených ambulantně a při hospitalizaci

Počet pacientů najednotlivých preparátech (hodnoceno z poslední dostupné návštěvy
v hodnocene'm intervalu)
Počet pacientů, kteří nově zahájili DMD terapii
Počet pacientů, kteří ukončili DMD terapii

9. Zdravotní událost
a.
b.

Těhotenství f počet narozených děti v hodnoceněm období
Počet nežádoucích příhod (AE: Adverse Event) - počet v předdefinovaných
Skupinách
Počet závažných nežádoucích příhod

***



1.1.

1.2.

2.1.

Příloha č. 4 ~ Cenový model

Příspěvek zu poskytnutí Osobních údajů Pacieııtů

O poskytování nadačních příspěvků bude mezi smluvními Stranami uzavřena separatní
Smlouva O poskytnutí nadačního příspěvku V letech 2016 a 2017 se Impuls Zavazuje
poskytovat Nemocnici roční nadační příspěvek na Základě Žádosti O nadační příspěvek na
výzkum a lćčbu roztroušené Sklerózy mozkomíšní podané N emocnicí, a to v následující
výši: počet Pacientů, Ohledně nichž budou poskytnuty Osobní údaje do registru ReMuS X
500 Kč na 12 měsíců, přičemž tento nadační příspěvek bude Lıhrazen následovně:

(a) příspěvek ve výši Odhad Pacientů x 300 Kč bude Nemocnici poskytnut ve lhůtě do
deseti (10) pracovních dnů 0d podpisu Smlouvy o poskytnutí nadačního příspěvku„
nejpozději do jednoho (l) měsíce Ode dne uzavření této Smlouvy;

(b) příspěvek ve výši Slflıtečný počet Pacientů x 200 Kč bude Nemocnici poskytnut po
druhém poskytnutí Osobních údaj ů Pacientů dle článku 4. l (a) Smlouvy a po
poskytnutí Souhlasů Pacientů na základě písemné Žádosti Impulsu dle článku 14.2
Smlouvy. Pokud bude počet pacientů vyšší než odhad dle písm. a), doplatí Impuls
celý rozdíl.

Za každé další poskytnutí Osobních údajů Pacientů Se v následujících letech Impuls
zavazuje poskytovat Nemocnici roční nadační příspěvek ve Stejné výši dle článlflı 1.1
tohoto Cenovćho modelu dle Obdobně žádosti podane' Nemocnici, přičemž

(a) jedna polovina tohoto ročního nadačního příspěvku bude Nemocnici uhrazena po
prvním poskytnutí Osobních údajů Pacientů v daném roce dle ělánloı 4.1(a)
Smlouvy a po poskytnutí Souhlasů nových Pacienttˇı na základě písemně Žádosti
Impulsu dle článku 14.2 Smlouvy; a

(b) dnıhá polovina tohoto ročního nadačního příspěvku bude Nemocnici uhrazena po
druhem poskytnutí Osobních údajů Pacientů v daném roce dle článku 4.1(a)
Smlouvy a po poskytnutí Souhlasů nových Pacientů na základě písemné Žádosti
Impulsu dle článku 14.2 Smlouvy.

Poskytováníjednorázových Výstupů

Smluvní strany Se zavazují pro případ Zájmu Nemocnice o poskytování jednorázových
Výstupů dle článku 7.1(b) Smlouvy uzavřít písemný dodatek ke Smlouvě, ve kterém bude
vymezena úplata za poskytování jednorázových Výstupů. Pokud dodatek ke Smlouvě dle
předchozí věty uzavřen nebude` nemá Nemocnice právo požadovat poskytování
jednorázových Výstupu dle článku 7.1(b) Smlouvy a zároveň Impuls nemá v tomto
Ohlcdu právo požadovat po Nemocnici jakoukoliv úplatu.

***



Příloha č. 5 - Vzor Souhlasu

IMPULS nadační fond - Souhlas se zpracováním osobních údajů v registru pacientů
s roztroušenou sklerózou v Ceské republice

Název a popis projektu: Registr pacientů s roztroušenou sklerózou v České republice (ReMuS)

Jméno pacienta:
Datum narození:
Jméno zákonného zástupce':

V souladu s příslušnými ustanoveními Zákona Čv 101/2000 Sb, o ochraně Osobnich údajů, ve Znění
pozdějších předpisů, a dalších právních předpisů, tímto výslovně souhlasím s tím, aby IMPULS,
nadační fondI IČO 261 69 428, se sídlem Praha 2I Kateřinská 30, PSČ 128 08, zapsaný v nadačním
rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl NI vložka 325 (dále jen „IMPULS"),
Shromažďoval, zpracovává! a uchovával některé mé osobní údaje (včetně citlivých údajů) v registru
pacientů S roztroušenou sklerózou v České republice (dálejen „ReMuS“), včetně rodného Čísla a
údajů o mém Zdravotnim Stavu, a to Způsobem, v rozsahu, Za účely a podmínek uvedených
v Informaci o nakládání s osobními údaji v souvislosti s registrem pacientů s roztroušenou sklerózou
(ReMuS) v České republice (dálejen IIInformace").

Tento souhlas uděluji nadačnímu fondu IMPULS na dobu trvání mého Života.

Potvrzuji, že:

- jsem byl(a) jsem podrobně informován(a) o cílech a účelech zpracování mých osobních údajů
v registru ReMuS;

- jsem porozuměl(a) tomu, Že poskytnutí souhlasu se zpracováním mých Osobnich údajů
v registru ReMuS je dobrovolné a že mohu jednou udělený souhlas kdykoliv odvolatI a to aniž by
to jakkoliv ovlivnilo průběh mého dalšího léčení;

- beru na vědomí, že S poskytnutím souhlasu se zpracováním mých osobních údajů v registru
ReMuS a následným shromažďovánlm, Zpracovávánim a uchováváním mých osobních údajů
v registru ReMuS není spojeno poskytnutí žádné Odměny;

- jsem se před podpisem tohoto souhlasu seznámil(a) s Informací ve Znění ke dni podpisu tohoto
souhlasu, která obsahuje také poučení O mých právech v souvislosti se Zpracováním mých
osobních údajů. Před podpisem jsem byl(a) rovněž informován(a), že aktuální znění Informace
mohu kdykoliv získat na následujících webových stránkách; http://www.multiplesclerosiscz/

Podpis pacienta / Zákonného Zástupce pacienta.:

Datum

Podpis lékaře, který informoval pacienta o tomto projektu:

Datum

* Uveďte v případě osob mladších 18 let nebo osob s omezenou způsobilosti k právním úkonům
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Příloha č. 6 - Informace 0 nakládání s osobními údaji pacientů v souvislosti S rcgistrem pacientů
s roztroušenou sklerózou (ReMuS) v Ceské republice vzor Souhlasu

Informace o nakládání s osobními údaji pacientů v souvislosti s registrem pacientů s
roztroušenou sklerózou (ReMuS) v Ceské republice

Vážená paní, vážený pane,

dovolujeme si Vás touto cestou informovat, že IMPULS, nadační fond, IČO 261 69 428, se sídlem
Praha 2, Kateřinská 30, PSČ 128 08I Zapsaný vnadačním rejstříku vedeném Městským soudem
v Praze, oddíl N, vložka 325 (dále jen „IMPULS"), shromažďuje, Zpracovává a uchovává některé
Osobni údaje (včetně citlivých údajů) pacientů s roZtrouŠenou sklerózou v registru v České republice
(dále jen „ReMuS“), a to v souladu se zákonem č. 101/2000 Sb., o Ochrané Osobních údajů a o změně
některých Zákonů, ve Znění pozdějších předpisů.

Prosíme, abyste si pečlivě přečetli předložené informace týkající se registru ReMuS a Zpracování
osobních údajů vrámci tohoto registru. Před podpisem souhlasu se Zpracováním osobních údajů
vregistru ReMuS můžete dále uvedené informace, jakož i etické Otázky sregistrem související,
prodiskutovat nejen s Vaším Ošetřujícim lékařem nebo s osobou uvedenou v kontaktních údajích této
informace, ale i s přáteli či rodinnými příslušníky.

Proč registr ReMuS vznikl

V řadě evropských Zemi jsou registry pacientů s roztroušenou sklerčzou (dále jen „RS") vedeny již
desítky let4 Shromažďování údajů v těchto registrech probíhá Za účelem Získání informací o četnosti
(prevalenci), výskytu (incidenci) a průběhu RS, jejich klinických přiznacich, výskytu atak RS, léčbě RS,
invalidité, přidružených chorobách a příčinách úmrtí. Registry, ve kterých byly v Zahraničí tyto údaje
shromažďovány před érou účinné biologické léčby, dnes poskytuji cenné informace o tom, nakolik je
tato léčba schopna oddálit invaliditu, Zda rozhoduje její včasné Zahájení a Zda prodlužuje období
práceschopnosti. Právě srovnání údajů Z Období, kdy účinná léčba neexistovala, s údaji Ze
současného období ukazuje, jak se mění kvalita života diky účinné léčbě.

Protože je RS velmi variabilní, je možné na Základě takových údajů rovněž vyhledávat faktory, které
jsou rizikové jak pro výskyt RS Samé, tak pro neefektivitu léčby a rychlejší progresi RS. Informace o
průběhu RS také umožňují plátcům Zdravotní péče lépe plánovat finanční prostředky, které jsou nutné
pro léčbu této nemoci. Informace O efektivitě léčby rovněž pomáhají lépe zvolit léčbu a případně ji
podle potřeby měnit4

VČeské republice byly takové údaje před vznikem registru ReMuS pouze součástí zdravotnické
dokumentace jednotlivých pacientů v jednotlivých Zdravotnických centrech Zabývajlcích Se léčbou RS
(dále jen „Centra pro léčbu RS"). Chyběla možnostjejich digitálního Zpracování a využití pro vědecké
účely, které by ukázaly, Zda a jak se praxe a výsledky léčby RS v České republice liší od praxe a
výsledků v zahraničí. Dále chyběly dlouhodobě shromažďované údaje, které by mohly být periodicky
zpracovávány, aby poskytly odborné i laické veřejnosti představu o závažnosti, průběhu RS a efektu
její léčby.

Proto vznikl v České republice registr ReMuS. Stalo se tak diky společnému úsilí odborné společnosti
(Sekce pro neuroimunologii a likvorologii České neurologické společnosti CLS JEP) a nadačního
fondu IMPULS, který na sebe převzal úkol organizace a správy tohoto registru, včetně získávání
finančních prostředků na jeho vedení.

V registru ReMuS jsou Zpracovávány jak osobní údaje pacientů s RS, kteří jsou či byli léčeni v
Centrech pro léčbu RS (at' konvečními metodami léčby nebo tzv. biologickou léčbou), tak osobni údaje
pacientů, u nichž se Zvažuje diagnóza RS, aby bylo možné na Základě následných výstupů Z tohoto
registru poskytovat věrohodně statistiky o epidemiologii RS, eventuálně O jejim rostoucím výskytu.
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Zpracování Vašich osobních údajů v registru ReMuS

Zpracování Vašich osobních údajů nadačním fondem IMPULS v registru ReMuS bude probíhat
v souladu S příslušnými ustanoveními Zákona o ochraně osobních údajů tak, aby Vaše osobni údaje a
Soukromí byly chráněny,

Samotné Shromažďování osobních údajů do registru ReMuS pak bude probíhat na základě Vašich
pravidelných návštěv v Centrech pro léčbu RS a nebude pro Vás představovat žádný nadbytečný čas
strávený u lékaře, žádné výdaje a nebudou po Vás vyžadovány ani žádné zvláštní aktivity

Učel shromažďování, Zpracovávání a uchovávaní osobních údajů

V registru ReMuS budou Vaše osobni údaje shromažďovány, zpracovávány a uchovávány pro
následující účely:

0 Sledování výskytu onemocnění RS,
o vyhodnocení epidemiologickě situace, tzn. informace O četnosti, výskytu a průběhu RS, jejich

klinických příznacich, výskytu atak RS, léčbě RS (včetně informací O účinnosti léčivých
přípravků), invaliditě, přidružených chorobách a příčinách úmrtí,

ı poskytování výstupů pro sledování nákladů a efektivity Zdravotní péče a léčivých přípravků,
0 vyhodnocování infonnacl pro plátce Zdravotní péče, další veřejné instituce, výrobce léčivých

přípravků,
ı vyhodnocování závažnosti RS ajejích Socioekonomických dopadů, a
ı vědecké a statistické účely.

Rozsah shromažďovaných, zpracovávaných a uchovávaných osobních údajů

Nadační fond lMPULS shromažďuje, Zpracovává a uchovává v registru ReMuS Vaše osobni údaje
pouze vrozsahu nezbytném knaplněni výše uvedených účelů Zpracování osobních údajů. Aby
nedošlo ke ztrátě vztahu mezi osobními údaji vregistru ReMuS a pacientem a následné Ztrátě
vědecké vypovídajicí hodnoty registru ReMuS, je nezbytné v registru ReMuS vedle osobních údajů
Souvisejících se samotnou RS (včetně citlivých osobních údajů) zpracovávat i Vaše základní
identifikační a kontaktní údaje a některé další údaje, a to právě proto, aby byla Zachována
dohledatelnost jednotlivých pacientů (například při Stěhování).

Rozsah Osobních údajů shromažďovaných, Zpracovávaných a uchovávaných v registru ReMuS je
uveden v Příloze 1 této informace.

Rozsah těchto údajů se příliš neliší od údajů doposud Zaznamenávaných ve Vaší Zdravotnické
dokumentaci. Jde tedy pouze o částečnou soustavnou digitalizaci toho, co bylo již Součástí Vaší
zdravotnické dokumentace.

Kdo a jakým Způsobem Zpracovává osobních údaje

Vaše osobni údaje budou v registru ReMuS Shromažďovány, Zpracovávány a uchovávány nadačním
fondem IMPULS, a to manuálně i automatizované jednak jeho vlastními pracovníky, jednak S pomoci
Vašeho Centra pro léčbu RS (Vaši nemocnice) a technického zpracovatele.

Při zapojení Vašeho Centra pro léčbu RS i technického Zpracovatelé budou Vaše osobni údaje
Zpracovávány na Základě smlouvy o Zpracování osobních údajů uzavřené mezi nadačním fondem
IMPULS a příslušnou nemocnicí (jakožto provozovatelem Centra pro léčbu RS) nebo technickým
zpracovatelem a při respektování příslušných ustanovení zákona o ochraně osobních údajů a dalších
relevantních předpisů.

Doba zpracovávání Osobních údajů

Vaše osobní ůdaje budou v registru ReMuS Zpracovávány a uchovávány v zakódované formě po
dobu Vašeho života, neboť pouze na Základě dlouhodobého vyhodnocování může dojit k naplnění
účelů jejich zpracování a jen takové Sledování může přinést nejvice informací o průběhu RS, efektivitě
její léčby a potřebách pacientů s RS.
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V případě Odvolání Vašeho souhlasu se zpracováním osobních údajů, případně po Vaší Smrti, budou
Vaše osobní údaje v registru ReMuS anonymizovány, tj. Z registru budou odstraněny tyto Vaše osobni
údaje: jméno, přijmení, bydliště, rodné číslo; Zbylé údaje budou v registru ReMuS nadále
Zpracovávány a uchovávány, nicméně již nebude možné tyto údaje přiřadit k Vaší osobě.

Zabezpečení Vašich osobních údajů v registru

Nadační fond IMPULS, stejně jako Centra pro léčbu RS a technický Zpracovatel, kteří se na
Zpracování Vašich osobních údajů pro registr ReMuS podílejí, chrání Vaše osobní údaje v registru
ReMuS před neoprávněným nebo nahodilým přístupem, před jejich Změnou, zničenim či ztrátou,
neoprávněnými přenosy či před jiným neoprávněným Zpracováním či Zneužitím, Nepovolaným
osobám nebude v žádném případě umožněn přístup k Vašim osobním údajům.

Nadační fond lMPU LS zároveň chrání osobni údaje Vámi poskytnuté prostřednictvím Centra pro léčbu
RS tím, že provede jejich Zakódování tak, aby při dalším vědeckém Zpracování osobních údajů
v registru ReMuS nebylo možno uvádět Vaše jméno, příjmení, rodné Číslo ani bydliště.

Výstupy Z registru ReMuS

Výstupy Zregistru ReMuS budou poskytovány pouze na základě konkrétní Odůvodnéné žádosti
například vědecké instituce, zdravotni pojišťovny, ministerstva Zdravotnictví, výrobce léčivých
přípravků apod. Výstupy z registru ReMuS budou poskytovány v agregované anonymizované podobě
(tzn, nebudou poskytovány žádné konkrétní osobní údaje).

O Zpřístupnění agregovaných anonymizovaných údajů bude vždy rozhodovat komise složená ze
zástupců nadačního fondu IMPULS, Členů odborné společnosti (Sekce pro neuroimunologii a
likvorologii České Neurologické společnosti ČLS JEP), Zástupců pacientských organizací a veřejných
instituci v oblasti ochrany veřejného Zdravi.

Mimo registr ReMuS nebudou nikdy poskytovány osobní údaje individuálních pacientů (tj. nebude
možné přiřadit zpřístupňovaně údaje ke konkrétnímu pacientovi).

Zpracování Osobních údajù výhradně na území České republiky

Zpracování Vašich osobních údajů v registru ReMuS probíhá výhradně na území České republiky;
Vaše Osobní údaje nejsou předávány do Zahraničí,

Právo přístupu k osobním údajům a ochrana Vašich práv

Dovolujeme si Vás timto informovat, že nadační fond IMPULS při shromažďování, zpracovávání
a uchovávání Vašich osobních údajů v registru ReMuS dbá v plném rozsahu ochrany Vašich práv tak,
jak vyplývají z příslušných ustanovení Zákona o ochraně Osobních údajů.

Na Základě povinnosti stanovených Zákonem O Ochraně Osobních údajů bychom Vás timto současně
rádi poučili o Vašich právech vyplývajících z tohoto zákona.

Požádáte-Ii nás o informaci o Zpracování Vašich Osobních údajů, poskytneme Vám bez zbytečného
odkladu informaci o tom, jaké údaje O Vaší osobě v registru ReMuS Zpracováváme.

Pokud Zjistíte nebo se domníváte, že nadační fond IMPULS provádí zpracování Vašich osobních
údajů, které je vrozporu sochranou Vašeho soukromého života anebo vrozporu se zákonem,
Zejménajsou-li Vaše Osobní údaje nepřesné, můžete:

a) od nás požadovat vysvětlení;
b) požadovat, abychom odstranili vzniklý stav, zejména můžete požadovat provedení opravy nebo

doplnění Vašich osobních údajů; v případě potřeby bude v návaznosti na Vaši žádost provedeno
dočasné blokování nebo likvidace těchto údajů.

Bude-li Vaše žádost shledána oprávněnou, neprodleně odstraníme Závadný stav.
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Vaše účast v registru ReMuS

Rozhodnutí o udělení Vašeho souhlasu se shromažďováním, Zpracováváním a uchovávánlm Vašich
Osobnich údajů v registru ReMuS je Vaším Svobodným a dobrovolným rozhodnutím, kterě bude
respektováno jak nadačním fondem IMPULS, tak personálem Centra pro lěčbu RS a nikterak
neovlivní Vaši Zdravotní pěči a průběh Vašeho dalšího léčení.

S udělením souhlasu a poskytnutím Vašich osobních údajů k jejich shromažďování, Zpracovávání a
uchovávání v registru ReMuS není spojena Žádná odměna a ani nebudete mít Z takového poskytnutí
žádný přímý prospěch. Informace Získané na základě Zpracování Vašich osobních údajů kvýše
popsaným účelům však nepochybně přispějí k lepšímu porozumění RS, což může vest ke Zlepšení
kvality Zdravotní péče o všechny pacienty s RS, včetně Vás.

Pro Vaše potřeby Vám bude vydán stejnopis této informace a souhlasu se zpracováním osobních
údajů.

Již udělený souhlas se Zpracováním osobních údajù můžete kdykoliv odvolat písemným prohlášením
adresovaným nadačnímu fondu IMPULS, případně Vašemu Iěkařil nebo ústním sdělením Vašemu
ošetřujíclmu lékaři v Centru pro léčbu RS, který takove sdělení písemně zadokumentuje. V případě
odvolání souhlasu se Zpracováním Vašich osobních údajů budou Vaše Osobní údaje anonymizovány
(viz článek 2.4. výše)v

Etické aspekty

Dříve, než udělíte souhlas se Zpracováním Vašich osobních údajů v registru ReMuS, bude Vám lěkař
Centra pro lěčbu RS k dispozici a Zodpoví všechny Vaše otázky týkající se tohoto registru. S dalšími
dotazy k registru ReMuS (napřV k opodstatněni zpracovávat Osobní údaje pacientů v registrul
k vědeckým aspektům registru apod.)l se můžete se obrátit na vedoucí centra MUDr4 Jiřího Fiedlera

Etickě aspekty registru ReMuS byly schváleny Etickou komisí dne 13. 1 2016 v Brně Pokud byste
měli jakekoli pochybnosti nebo otázky stran etických Záležitosti1 můžete kontaktovat člena Etickě
komise pana MUDr. Jana Tomčíkax email: jan tomcik@fnusa.cz

Kontaktní údaje

V případě jakýchkoli otázek či informací Ohledně nakládání s Vašimi Osobními údaji v registru ReMuS
Nadačním fondem IMPULS prosím kontaktujte:

IMPULS, nadační fond
Kateřinská 30, 128 08 Praha 2
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Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně
Pracoviště: Etická komise
Pekarská 53 656 91 Brn0,CeSKárepuaa
Tel.: +420 543184195. Faxj +420 543 182 999, www.fnusa.cz

o SV. ANNY t

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE k ŽÁDOSTI O .SOUHLAS S PROVÁDĚNÍM
POZOROvACı S'ı`Uı›n‹: (SBER DAT)

ČíslojednaCí/'Rę/i'rťıııˇı' ıııım/uˇłˇ : l LIS/ 2016

Datum a nıístojednıiııí: Dıı/ť uııı//ı/ćıu' ‹g/`lı`(.`.\ˇť.\`.\`ı`‹›ıı l~'.\' u S\ˇ. Ann) \ Brne` dnc 13.01.20l6

Místo hodnoceni! Jmeno zkoušejiciho /"I'›'ı`ul .X'ı'lť . 'umu o/"lııi'ťS'Iı'gı/ıor : FN u sv Anny v Brně,
NK, Pekařská 53, 656 91 Brno ,

Zadavatel (Nazev a adresa) / Spoıısnr (Nu/m' uııı/.›l‹lrťs.\`): IMPULS. nadační fond. Sc sídlem Praha
2. Kateřinská 30. PSĹ` 128 08. IC: 261 60-128
Žadatel/ xi/ıp/ı'ć'z'ınl:

Nazev KH/FUII Title off/iıııˇc'ııl Trial REMUS, registr pacientů s roztroušenoıı Skleróˇıou

Datum doručení žiidosti/Dıııť o/ÍSI/hnıiSzxion Q/'Ilıť Application Form : 27.10.2015
Seznam hodnocených dokumentu/[JSI ofu/I .\ˇıı/mıı`lıťıl ı/oı'ııııiťııı.\ˇ.ˇ

Žádost o projednání lìl'S'
Informace pro pacient)ˇ
Navrh smlouvy mezi zada\atclem. l"NUSA a hlavním Zkoušeiícím
Nahlášení na Odd. klinických studii
Popis projektu
Životopis hlavního Zkoušcjíciho a clcnu Studijního týmu
Souhlas přednosty klinik)ˇ

Ftíeká komise v)t|:'ıv:'ı souhlasnć stanovisko S prováděním výše u\ edenć pozorovací Studie v
místě Fl\ u .S\. Anny S Brně .S podmínkou. ıe sběr dat bude \ Souladu s platnou legıslatn ou
České republik)ˇ především pak Zákonu 0 ochraně osobních údajııč. 101/2000 Sb.
(Roıhodnuto hlasováním).

Dokumentaci prostudoval a předložil Člen l-ĹK:

Z přítomných členů etické komise se hlasování nezúčastnil: -

Rešitel je povinen zaslat etické komisi: l. Všechn)ˇ dodatk) protokolu před jejich provedením 2.
0d data Yahajení studie ncjıncnc l.\ rocne Zprávu o prubehu klinické studie. 3. Zprávu o ukončení
klinické studie.

V Brne dne: 13.01 .20lo

předseda Etickc komise FN u sv. Anny v Brnrll

ˇ

Strana 1/2



Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brne, pracoviště: Etická komise!
Department: Ethics Committee
Pekařská 53. 656 91 Brno, Česká republika
Tel; +420 543 184195, Fax: +420 543 182 999, wwwinusacz

'11“1'11

U SV. ANNY

Seznam členu etické komise a jejich účast na jednání dne 13. 1. 2016/
Lis! om'ıııberS of Ilıe ul/ıicx cnmnıiltee and IIıL'ir uliťııdaııcc rı! Ilıe ıııL'L'Iiııg IıL'IťI Oıı 13 Jaıııuırj' 2016

vLJr'hĚo aýpiijmeni Muż/ Žena Žàmèsflni/Odboˇmost WŽšr'néstrianec _ Funkce v EK Přitomen LĹJČćis'tnfiý Seý1
1 Fırsi name and Ma/e/ Female OCct/palion/specia/ism Zñzovatele EK Role in EC Alteıidance hlasování l
' Sumame Ano/Yes Ne/No Ano/YeSNe/NO Voled

A Y

(ML /aiıičstnıincc 7I'izovčitL'lL' l K /'_"ı›ı/1/1›\LL' 1)/ [LL uppoıˇııiuıiz 1ıiıı/ızıı'i!_iˇ/
Slo/L'ní l tickL" komíSL' l N u S\ Ann)ˇ \ Brne Odpovídá požadavkům lCll GC P. C' lcn l tickL" komise bez pracouıe-prúuiílıo
\/.tuliu k l N u Sv. Ann)1ˇ v Brne:

Prohlášení etickL" komiSL'/l'.`llıic.\A L'ommirıťť 's .tˇıurťmťnı
Nliılticentrickıi etickzı komise Fakultní nemocnice u Sv. Ann)1 v Brne posuzuje všechn) projekt)ˇ biomedicínskeho v_\`/.k1ıinu
711111'nujicilio lidske účastníky Fakultní nemocnice u SV, ./\nn_\ˇ t' Brne. vcetne projektu klinických hodnoceni juk Z hlediska ctickcho
tak i 1nL'dicin.×kL'li‹^›.
hliılticcııtrickiı ctickn komise FN tı SY. Ann) v lšriic pracuje podle Svých Stxindıirdnicli pracovních postupů. jednacího iˇiıdu a
\ Soiılıidiı S předpis)ˇ ICH GC'P. Pii posuzování \ŠL'clı projektu Se ohca řidi llL'lSinSkotı dcklumci Světové lékařské asociace
(\\ .\l\l Mc/.iıiarodiıimi L'tiL'kými Sinerniccmi pro bioincdicínsk)ı výzkum mhrnujicí lidske ućžıstník)ˇ (připrmcnc Radou pro
[nc/iiııirodní organizace lćkuřsk_\ch tčd- CIOMS ve spolupráci Sc Svčtmou dmtnickou oreanimcí - WHO tˇxdanL" v /L'ıiL'vL
l 01) _i )_

Pˇri pofluyotˇıˇiııí SL' Multicentríckú ctickn komise l \' ııS\.1\niı\ˇ v BrnL řídí ıcimćnu Uiıılu\ ou nn ochranu lidských prı'ıv u dùstoinoxtí
lidske lntosti \ Sou\ iSloSti S aplikaci bioloflie :i mcdicin): Ulmluva o lidských pmvcch 'ni bioiiiedicinč která ıe publikována vc `s'hircc
ıiıcliiiiirtxlnich Smluv pod Lislcm 96201)] Sb. m. S.. dale pak 7,:'ıkoncm Č 378/2007 Sb. o lccixccli ve mění pozdějších předpisu
\_\ˇlilıi.~',kou c. 226/2008 Sb.. o Správné klinické praxi :i bliżšich podmínkách klinického hodnocení léčivých přípravků. \1ˇe ZiiLˇ'ıii
pozdeìších p'rL'dpiSiı. 7.'ˇikonem Č. l2313()()() Sb.. o Zdravotnickýclı prostředcích. \L' meni pozdějších předpisů a dále /żikoncm c
lUl 2001) Sb.. o ochrane osobních udaju. vc Zıieııi pozdějších předpisů.
7/11' .ilii/riL'ťriı/'L' [fllıicx (ˇuııınıiılL'L' 14/ Í'1ı/1'ır/iııı' ıiL'łı/ııL'ııiL'L' u st'. :lııııy i' Brnć (SI .'lııııL' ('ııii'L'ı'Si/i' /luspı'lu/. lìrııťı) rL't'ıL'ıt's 11//
liiuııiL'L/iml rt'.\1'ıır1'/ı pı'Q/L'LˇIS iııiˇoli'inLı /ııınıuıı sub/ccm' L'oııdIıL'c ul [lic (ˇ'ııit'L'rsiˇ l/1›.xˇ,'›il1ı/, including L'liııicu/ lı'iu/ pro/'von
lwľli iıı [ur/m QfL'I/ıit'x 11/11/ mť11'i1'iIıL'.
'l'liLˇ .llulriLˇL'ııırt' [fi/rim' ('nııımilıcu 14/' /f1ıltˇiıl1ni Iin'niOL'ııiL'L' iı Si“. xlııırj' \' líı'ııú (Sl .'lnııL' l11'iıiiˇL'ı'.\ˇi!_t' Hospital, Brno) nur/Li' in
L'vıriı/vliflııt'c iriI/ı iix umi ı'iıIL'.\` ofm'L'L/iiı't' umi ı/ıL' [(ˇ/l (.ı`('/”. /!.\ˇ 1ı.\`\'L'.\.\'ı›ıL'ııI.\` o/pro/'L'L'lt 1iı'L' `izL'ııL'ı'u//j' /i1ıs1'1/1m l/ıL' ll'ıflr/r/
l/L'1li1'1ı/ ,›l.\ˇ›`ot`ı'1iııoıı [JLˇL'Itırıı/iuıi 11/ /lL'lS/ıı/t'ı' Hill/xi; 1iıı1l [IıL' /ıılL'r/nıliuııtı/ /fl/ıiLˇıı/ (ıˇıriılL'liııL's _/or Bi1ı/nL'1/i1'1ı/ /t'L'SL'uı'L'li
/ıı\`ı›/\`ııı_L' /Iııııhııi S'iiłi/'L'clh pı'L'/›1ır1.'1/l1\ˇ l/ıL' ('1ııuıt'i//1Jıˇ Iıiıt'i'ımlioım/ ()ı"L'1ı/ıi:1ı1ti‹›ıı.\' 1ı/ĹˇlIL'1/iı'1ı/.S'L'I'ı'ic'us (CHM/Sl iıı L'ou/icı'uıııııi
rı ı`//ı III.: ll'1ı/'/L/HL'‹1/t/i (Jrguııizzırı'uıı ill'lltl/ 1ııı1/i.\`.\`111'1/iıı (iı'in'i'u i“ [Vi/3.
l/.\ ı'L'ı'ı'L'nit 11/'1' /›1i.\ˇ1_'dm‹ıiiıl_i' 1)“ [/11' (ˇuııi'L'ııIı'on foı' I/ıL' I'rnILˇLˇIÍUII of Hmmm [lig/NA' 11m/ Digııiıjˇ o/I/iť /Iu/Iıuıı Being wii/i I'L'gun/
lo ılıL' .-l/›,nli1'1iıi1›ıi of [šin/ogıˇ uııı/ .1/1'1/ı'1'iıı1'v ('u/ıiˇvˇıılion iııı lliııınııı Rı'g/ıló 1ııı1/ Binııııfdit'iııc ((`1ıııi`ťııtıˇımj1n` [/ıL' /)I'‹ııL'1'ıi1›ıı 11/
/liı/ııtm Rio/ml. /iııh/ı'x/ıı'd ııı I/ıL' ( 'ul/L'L'lı'ťııı 11/ /ıılL'ı'ıı1ıli0ıiıı/ li'L'u/it'x iiııć/L'r 96 .TU/l] ('1ıll.. us nˇL'II us oıı I/ıL' .i lL'zliL'i/ıa/ l'mz/iıt'IA
nic! .\'1›. _? "N 201/1' ('1)I/.. us uırıL'ın/L'tl. ı/ıL' Duc/'ct' 4\ˇ11. 236 ÍtllIN ('1ıll. /v'fıi'izl'ı'ııLI /1ııˇ I/ıt' (ı'ıım/ ( '/iııiL'u/ Ilı'uL'IiL'L' 11/11/ morLı 1/L'iui/L'1/
min/[linux iiu' clinical lriu/.t' wi//ı nıťt/ı'ı'ıˇım/ /›ı`1ı1/11L'I.v. 11x 1ımL'ıı1/1'11. I/ıL' .11'1 .\'1›. [33 2tl(lll (`1ı//. /Iı'mˇiı/ingjťır mL't/icu/ 1/L'\`iLˇLˇ.\. 11.1
1ııiıL'171/1ˇtl. .ım/ł/n' .-lL'! .Yo4 /łll ."(lłlll (`1›//4 providing/1"'/ıL'ı'xoını/111/111pı'ulťt'liuıı. 11.11 tııııcın/L'fll.
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