IMPULS, nada

smlouva ¢. TSM/2015/595/Fo

SMLOUVA O SPOLUPRACI

(dale jen ,,Smlouva®)

KTEROU UZAVIRAJI NASLEDUJICi SMLUVNI STRANY:

1.

IMPULS, nadaéni fond, se sidlem Praha 2, Katetinska 30, PSC 128 08, IC: 261 69 428,
zapsany v rejstfiku nadaci a nadaénich fondi vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N,
vlozka 325, zastoupeny MVDr. Hanou Navratilovou, ¢lenkou spravni rady

(dale jen ,,Impuls®),

a

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brngé, se sidlem Pekaiska 664/53, Brno Ceska republika,
PSC 656 91, IC: 00159816, DIC: CZ 00159816, statni pfispévkova organizace v pfimé fidici

pusobnosti Ministerstva zdravotnictvi, samostatny pravni subjekt, jejimZ jménem jedna MUDr.
Martin Pavlik, PhD. EDIC, DESA, feditel nemocnice

(déle jen ,,Nemocnice®),

(Impuls a Nemocnice spole¢né déle jen ,,Smluvni strany“, nebo kazda strana samostatné téz
»Smluvni strana®).

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A)

(B)

©

Impuls v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy na ochranu osobnich idajt provozuje registr
pacientii s roztrousenou sklerézou v Ceské republice, ve kterém shromazd’uje, zpracovava

a uchovava nékteré osobni udaje (véetné citlivych udajii) pacienti a pfipadné potencialnich
pacienti, u nichZ je podezfeni na toto onemocnéni;

Impuls a spole¢nost VALUE OUTCOMES s.r.o., se sidlem Praha 2, Vinohradské 1596/29,
PSC 120 00, IC: 270 79 333, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem

v Praze, oddil C, vlozka 94691 (dale jen ,,Zpracovatel“), uzavieli dne 30. 4. 2013 smlouvu

o0 zpracovani osobnich daji, na zakladé které se Zpracovatel zavazal mimo jiné

k zajist'ovani technického provozu registru pacienti s roztrouSenou sklerézou v Ceské republice,
a to na vlastnim hardwarovém vybaveni, ke spravé a analyze idajii obsaZzenych v tomto registru,
jakoz i k zajisténi poskytovani technické podpory a souvisejicich sluzeb;

Smluvni strany si pieji vzdjemné spolupracovat pii provozovani registru pacienti s roztrousenou
sklerézou v Ceské republice a pfi zpracovéni osobnich udajii pacienti s roztrousenou skler6zou
tak, aby osobni idaje v registru obsazené, jakoz i vystupy ziskané analyzou téchto udaji,
umoziiovaly podavat Gplné informace o zavaznosti roztrouSené sklerézy, jejim prib&éhu

a dosavadni 16&b& v Ceské republice a tim nasledné pfispivat k 16¢bé& této nemoci;

DOHODLY SE SMLUVNIi STRANY TAKTO:

Definice



Nevyplyvaé-li z kontextu této Smlouvy néco jiného, maji nasledujici pojmy pouzité
s velkym pocateénim pismenem v této Smlouvé tento vyznam:

,»Anonymizované znamena vybrané udaje o Pacientech, které vSak nelze

udaje” vztahnout ke konkrétnimu Pacientovi;

»Centrum pro lé¢bu znamena zdravotnické centrum zabyvajici se 1é&bou

RS* roztrouSené skler6zy, které provozuje Nemocnice a jehoz
prostfednictvim se Nemocnice Gi¢astni na registru ReMusS;

,»Osobni udaje* znamena vybrané osobni idaje, véetné citlivych osobnich

udajti, pacientil, véetné Pacientd, s roztrouSenou skler6zou,
které jsou ¢i maji byt pfedmétem zpracovani v registru
ReMusS;

~Pacient® znamena fyzickou osobu, ktera se podrobuje 16€bé RS
v Centru pro Ié¢bu RS a ktera udélila Souhlas ke zpracovani
svych osobnich udaji v registru ReMusS;

‘

,Pilotni provoz’ znamena pilotni provoz registru ReMusS, ktery probih4 od 1.

ledna 2016 do 3 1. prosince 2017;

,,ReMuS* znamena registr pacienti s roztrousenou sklerézou v Ceské
republice spravovany a provozovany Impulsem;

»RS* znamena roztrou$ena sklerdza;

»Souhlas“ znamena souhlas Pacienta se zpracovanim Osobnich udaji
pro ucely registru ReMuS; vzor Souhlasu je uveden
v Piiloze €. 5 této Smlouvy;

»Vystup® znamena vystup obsahujici Anonymizované udaje Pacienti
ziskany analyzou udajt zpracovavanych v registru ReMusS,
ktery Nemocnici bude poskytovat Impuls ve formé zpravy;
vzor Vystupu je uveden v Pfiloze €. 3 této Smlouvy;

»Lakon® znamena zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tudaji
a o zméné nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich pravnich
predpisii, pfipadné zakon, kterym bude tento zakon
v budoucnu nahrazen;

HLpracovatel“ ma vyznam uvedeny v recitalu (B) této Smlouvy;

Zadost” znamena pisemna zadost Nemocnice o jednorazovy Vystup;
vzor Zadosti je uveden v Pfiloze €. 2 této Smlouvy.

Utel Smlouvy

Ugelem této Smlouvy je iprava vzajemnych prav a povinnosti Smluvnich stran
v souvislosti se zpracovanim Osobnich udaji Pacientti v registru ReMusS.

Predmét Smlouvy

Impuls zajisti za podminek stanovenych touto Smlouvou zpracovani Osobnich udaji
Pacientdl poskytnutych mu Nemocnici prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS, poskytnuti
nada&niho pfispévku Nemocnici dle Pfilohy €. 4 této Smlouvy, poskytnuti pravidelnych
bezplatnych a jednorazovych zpoplatnénych Vystupti Nemocnici v souladu s touto
Smlouvou a dalsi sluzby v rozsahu, zpiisobem a za podminek stanovenych touto
Smlouvou.



3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

9.1

5.2.

Nemocnice bude za podminek stanovenych touto Smlouvou poskytovat Impulsu Osobni
udaje Pacientil za i¢elem zajiSténi jejich zpracovani a zafazeni do registru ReMusS a platit
cenu dle Pfilohy €. 4 této Smlouvy za poskytovani jednorazovych Vystupi a za
poskytovani dalSich sluzeb upravenych v této Smlouvé.

Poskytovani Osobnich udaji Impulsu

Nemocnice prostrednictvim Centra pro 1é¢bu RS zajisti, Ze Osobni idaje Pacientii budou
Impulsu za G€elem jejich zpracovani a zafazeni do registru ReMuS poskytovany:

(a) nazabezpeceny FTP server v provozovné Zpracovatele na adrese Vaclavska 12,
Praha 2, PSC 120 00 na uzemi Ceské republiky v pravidelném intervalu dvakrat
ro¢né, a to vzdy k poslednimu pracovnimu dni mésice ¢ervna a mésice prosince
pfislusného kalendarniho roku;

(b) pouze s pfedchozim pisemnym Souhlasem Pacientii dle élanku 14 této Smlouvy,
pokud ze zakona nebo jiného predpisu nevyplyva, ze takovy Souhlas neni
potiebny; a

(c) pouze v souladu s platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky, zejména
v souladu se Zakonem;

(d) za pomoci bezplatného software iMED, ktery je k dispozici na internetovych
strankach: www.imed.org.

- Rozsah Osobnich udajti Pacienta zpracovavanych Nemocnici a zarover za timto Géelem

poskytovanych Impulsu do registru ReMusS je vymezen v Pfiloze €. 1 této Smlouvy.

V pfipadé, Ze o nékterém z Pacientii nebudou Nemocnici prostiednictvim Centra pro
1é¢bu RS Osobni udaje ve dvou po sobé jdoucich obdobich na zabezpeceny FTP server
poskytnuty viibec nebo nebudou poskytnuty v iplném rozsahu dle Pfilohy €. 1 této
Smlouvy, bere Nemocnice na védomi, Ze za uc¢elem zjisténi diivodu neposkytnuti téchto
idajii bude kontaktovana Zpracovatelem. Pokud neposkytnuti (idajii nebude zpiisobeno
odvolanim Pacientova souhlasu se zpracovanim osobnich udaji, souhlasi Nemocnice

s tim, Ze prostfednictvim Centra pro lé¢bu RS poskytne Zpracovateli aktualizované
Osobni tdaje tohoto Pacienta, ¢i provede doplnéni nebo opravu Osobnich dajii o tomto
Pacientovi. Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro l1é€bu RS Osobni udaje

o Pacientovi vyzadané zptisobem dle pfedchozi véty tohoto ustanoveni z jakéhokoliv
diivodu neposkytne, nedoplni &i neopravi, zavazuje se Nemocnice ve spolupraci

s Impulsem a Zpracovatelem provést konzultaci za G¢elem vyifeSeni vznikl€ situace.

Zpracovani Osobnich udaji Impulsem

Impuls zajisti, Ze Osobni idaje Pacientli poskytnuté Nemocnici prostfednictvim Centra
pro 1é&bu RS budou ukladany na zv1ast’ k tomu uréené médium (server), kde budou za
pomoci informaéniho systému ve vlastnictvi Zpracovatele déale uspofadavany,
analyzovany a aktualizovany (nahrazovéany) na zakladé pozdgji ziskanych Osobnich
idajli Pacienti. Ze zpracovanych Osobnich tdajii bude vytvoren registr ReMuS.

Impuls zajisti zpracovéni a zafazeni Osobnich tdaji Pacientii poskytnutych Nemocnici
prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS do registru ReMuS bez zbyte¢ného odkladu,
nejpozdéji viak do dvou (2) mésicii od jejich poskytnuti na zabezpeceny FTP server



3.3.

5.4.
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(podle Elanku 4.1(a) vySe). Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze Easovy limit podle
piedchozi véty se neuplatni v nasledujicich pfipadech:

(a) pfiopozdéném poskytnuti Osobnich idajii Pacienti ze strany Nemocnice
prostfednictvim Centra pro 1é€bu RS, tj. pfi poskytnuti Osobnich udajii Pacienti
po terminu uvedeném v €lanku 4.1(a) této Smlouvy; v takovémto ptipadé budou
Osobni daje Pacientii zpracovany a zafazeny do registru ReMusS nejdfive
v fadném terminu, pokud opozdéni bude krat$i nez jeden (1) mésic, nebo
nejpozdéji do dvaceti (20) kalendainich dnii ode dne poskytnuti Osobnich udaji
Pacientli ze strany Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS na pfislusny
zabezpeceny FTP server;

(b)  pfi poskytnuti nepfesnych Osobnich udaji Pacienti; detaily jsou upraveny
v ¢lanku 6. této Smlouvy.

Impuls zajisti, Ze nedojde ke zniceni, jakémukoliv poskozeni ani pozménéni Osobnich
dajii obsaZenych v registru ReMusS, ledaze by se tak stalo v souladu s pravnimi piedpisy.
Pfi plnéni téchto povinnosti zajisti dale Impuls, Ze nikdo neopravnény nebude mit pfistup
k Osobnim udajiim v registru ReMusS.

Nemocnice si je védoma toho a souhlasi s tim, Ze Osobni idaje Pacientii poskytnuté
Impulsu budou finalné technicky zpracovany Zpracovatelem. Impuls zajisti, Ze nikdo
neopravnény nebude mit pfistup k Osobnim udajiim v registru ReMusS.

Presnost Osobnich udaji

Impuls zajisti pfed zafazenim Osobnich Gdaji Pacientii do registru ReMuS provedeni
formalné-logické kontroly Osobnich dajii Pacientii poskytnutych mu ze strany
Nemocnice prostiednictvim Centra pro lé¢bu RS. Zjisti-1i Impuls, Ze poskytnuté Osobni
idaje Pacienti vykazuji forméalné-logické vady ¢i chyby (tj. zejména neodpovidaji
struktufe Osobnich udaju dle Pfilohy €. 1 této Smlouvy), bude postupovat nasledovné:

(a) 'V pripadé, Zze chybovost Osobnich udajti Pacientii poskytnutych Impulsu ze
strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é€bu RS bude v celkové mife
vy38i nez 3 % nebo pii chybovosti v zdsadnim parametru pro vyhotoveni a
prezentaci Vystupti (tzn. v parametrech rodné Cislo, EDSS, 1€¢bé€, relapsii,
praceschopnosti podle Pfilohy ¢. 3 této Smlouvy), bere Nemocnice na védomi, ze
si Zpracovatel u Centra pro 1é¢bu RS ve lhiité 14 kalendainich dni od poskytnuti
chybnych udaji vyzada opravu poskytnutych Osobnich daji Pacientt. Impuls
zajisti zpracovani a zafazeni opravenych Osobnich udaji Pacienti do registru
ReMusS nejpozdéji do dvaceti (20) kalendainich dnii ode dne jejich poskytnuti na
zabezpeceny FTP server. Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é€bu RS
opravené Osobni udaje Pacientii neposkytne ve lhiité 14 kalendarnich dnii od
odeslani Zadosti Zpracovatele dle prvni véty tohoto odstavce, zavazuje se
Nemocnice ve spolupraci s Impulsem a Zpracovatelem provést konzultaci za
udelem vyfeseni vzniklé situace.

(b) V ptipadé, Ze chybovost Osobnich udaji Pacientl poskytnutych Impulsu ze
strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro Ié¢bu RS bude v celkové mife
chybovosti nizsi nez 3 % pro vyhotoveni a prezentaci Vystupii, bere Nemocnice
na védomi, Ze bude prostiednictvim Centra pro lé¢bu RS o této skutednosti
informovana Zpracovatelem, ktery si v ramci dalsiho planovaného poskytnuti
Osobnich udajii podle této Smlouvy (podle ¢lanku 4.1(a)) vyZzada opravu
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chybnych Osobnich tdajii Pacientii. Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra
pro lé¢bu RS pfi tomto dal$im planovaném poskytnuti Osobnich tidajii Pacientt
opravené Osobni tidaje Pacientli neposkytne, zavazuje se Nemocnice ve
spolupréci s Impulsem a Zpracovatelem provést konzultaci za aéelem vyfe$eni
vzniklé situace.

(c) V pripadg, ze chybovost Osobnich dajii Pacienti poskytnutych Impulsu ze
strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é€bu RS bude v celkové miie
chybovosti vy3si nez 30 %, zavazuje se Nemocnice ve spolupraci s Impulsem a
Zpracovatelem provést konzultaci za ucelem vyfeSeni vzniklé situace.

Impuls zajisti, Ze za Zaddnych okolnosti nebude zasahovéano do obsahu ani formy dajii
poskytovanych ze strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS.

Poskytovani Vystupii

Impuls zajisti, Ze Nemocnici budou poskytovany pravidelné i jednorazové (ad hoc)
anonymizované Vystupy vytvoiené na zakladé zpracovani Osobnich idaji Pacient
shromazdénych v registru ReMuS nésledovné:

(a) pravidelné Vystupy budou Nemocnici ze strany Impulsu poskytovany
automaticky v pravidelném intervalu dvakrat roéné, a to vzdy nejpozdéji k
poslednimu pracovnimu dni mésice zafi pfislusného kalendarniho roku a mésice
bfezna nasledujiciho kalendainiho roku, s vyjimkou pfipadu vymezenych
v ¢lanku 5.2, a

(b)  jednorazové (ad hoc) Vystupy budou Nemocnici ze strany Impulsu poskytovany
na zakladé Zadosti Nemocnice, a to ve lhiité dvou (2) mésicti od doruceni
Zadosti.

Impuls zajisti, Ze Vystupy poskytované Nemocnici budou vytvafeny vzdy pouze na
zékladg zpracovani aktualnich Osobnich idajii Pacientii shroméazdénych v registru
ReMuS. Impuls dale zajisti, Ze Vystupy budou obsahovat pouze Anonymizované daje
a nebude podle nich mozné identifikovat Zadného Pacienta.

Impuls zajisti, Ze Nemocnice bude opravnéna kdykoliv provadét kontrolu toho, zda
Vystup odpovida skuteénému zpracovéni tdajii v registru ReMuS a poskytuje tak pfesné
informace. Pro Gely této kontroly Impuls zajisti, Ze Nemocnice bude mit prostfednictvim
svého povéfeného pracovnika Centra pro lé¢bu RS vZdy spolu s Impulsem pfistup do
viech prostor Zpracovatele a ke viem jeho zafizenim, ve kterych probiha zpracovéni
idajti pro Gdely registru ReMuS. Vécné a ¢asové podminky takového pfistupu budou
predem dohodnuty mezi Impulsem a Zpracovatelem a nasledn€ budou oznameny
Nemocnici prostfednictvim Centra pro lé¢bu RS.

Anonymizace Osobnich udaji: Pacienta v registru ReMuS

V ptipadé, ze Pacient pozada Impuls nebo Nemocnici prostfednictvim Centra pro 1é¢bu
RS o likvidaci svych Osobnich daji zpracovavanych v registru ReMuS, odvola sviij
souhlas se zpracovanim svych Osobnich udajii v registru ReMuS nebo zemie, Impuls
neprodlené poté, co se o této situaci dozvi, zajisti pfevod Osobnich udaji takového
Pacienta do anonymizované podoby (Anonymizované tidaje), tj. zajisti, Ze z registru
ReMusS bude odstranéno jméno, piijmeni, bydlisté, rodné ¢islo a pfipadné i dalsi
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indentifika¢ni (daje tykajici se Pacienta tak, aby jiZ nebylo mozné ani zpétné uvedeného
Pacienta identifikovat.

Poskytovani dalSich sluzeb

V souvislosti se zpracovavanim Osobnich daji Pacientd poskytnutych ze strany
Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS podle této Smlouvy a poskytovanim
Vystupti z registru ReMusS zajisti Impuls pro Nemocnici i zaskoleni a podporu
zaméstnancti Centra pro lé¢bu RS v souvislosti s provozem registru ReMus.

Cena

Cena, kterou bude Nemocnice platit Impulsu za poskytovani Vystupi a dalsich sluzeb
podle této Smlouvy je uvedena v cenovém modelu, ktery tvofi Pfilohu €. 4 této Smlouvy.

Micenlivost

Smluvni strany budou zachovéavat ml¢enlivost ohledné viech skute¢nosti souvisejicich

s touto Smlouvou ¢i se zalezitostmi druhé Smluvni strany a o vSech divérnych a
utajovanych informacich a skute¢nostech. Za diivérné a utajované informace ve smyslu
této Smlouvy se povazuji veskeré informace tykajici se Smluvnich stran, at’ uz jsou tyto
udaje nebo informace ¢i sdé€leni obchodni, marketingové, finanéni ¢i organiza¢ni povahy
a at’ uz souviseji s touto Smlouvou pfimo nebo neptfimo. Za implicitné diivérné se
povazuji viechny informace, které jsou anebo by s pfihlédnutim k jejich obsahu mohly
byt souéasti obchodniho tajemstvi, a viechny dalsi informace, jejichZ zvefejnéni pfijimaci
Smluvni stranou by pfedavajici Smluvni strané mohlo zpiisobit tjmu. Kazda Smluvni
strana odpovida za poruseni povinnosti ml¢enlivosti podle tohoto €lanku 11.1 jen v tom
pfipadé, Ze je sama piimo ¢&i nepfimo zplsobi.

Za diivérné a utajované informace a idaje se povazuji tyto bez ohledu na to, v jaké formé
a jakym zptisobem jsou sdéleny ¢i zachyceny (verbalné, pisemné, elektronicky ¢i jinak).

Povinnost ml&enlivosti podle této Smlouvy se nevztahuje na pfipady, kdy:

(a) predmétna skuteénost je obecné znama a v obecnou znadmost vesla bez zavinéni
pfisluiné Smluvni strany;

(b) existuje zdkonna povinnost sdélit pfisluSnou skute€nost soudu nebo jinému
statnimu orgénu;

(¢) po nabyti G&innosti této Smlouvy poskytne piijimajici Smluvni stran€ pfislusné
informace tfeti osoba, jez takové informace pfitom neziskala pfimo ani nepfimo
od Smluvni strany, jiZ se informace tykaji;

(d) skuteénost je sdélovana osobé, ktera je sama véazéana stejnou &i prisnéjsi
povinnosti ml&enlivosti, zejména jde-li o skute¢nost sdélovanou advokatovi ¢i
jinému odbornému poradci;

(e) prislusna skutednost, adaj &i informace tvofi sou¢ast dokumentii nebo materiald,
které jsou nezbytn& nutné pro naleZitou prezentaci, propagaci a osvétu registru
ReMusS. Takové uziti a $ifeni miiZze byt provadéno v mife nezbytné nutné pro



prezentaci, propagaci a osvétu, se zfetelem k zajmiim Smluvnich stran, které
podléhaji povinnosti ml¢enlivosti tak, jak je uvedeno v této Smlouvé.

11.4. Témito ujednénimi neni dot¢eno pravo Smluvnich stran doméhat se, aby se Smluvni
strana, ktera porusi povinnost zachovavat mléenlivost, zdrZela jednani porudujiciho
povinnosti podle tohoto ¢lanku 11. a odstranila zavadny stav, pokud takovy stav nastal,
ani pravo pozadovat pfiméfené zadostiu¢inéni, nahradu $kody a vydani pfipadného
bezdiivodného obohaceni.

11.5. Povinnost ml¢enlivosti Smluvnich stran trva i po skonéeni uéinnosti této Smlouvy.
12, Technické a organizacni bezpelnostni opatient
12.1. Impuls se zavazuje, Ze nejpozdéji ke dni zpracovani Osobnich udaji Pacientd podle této

Smlouvy zajisti nejvy$8i moznou bezpecnost a ochranu Osobnich udaji Pacienti pfi
jejich zpracovani v registru ReMuS, a za tim uéelem zajisti a ve spolupréci se
Zpracovatelem pfijme nasledujici technicka a organiza¢ni bezpe¢nostni opatieni:

(a)  Osobni tdaje budou pfi jejich zpracovani ukladany na server, ktery bude mit
maximalni formu zabezpeceni v podobé dvojitého firewallu, ochrany pfed
spywarem a dvou paralelné bézicich antivirovych programi s aktualizaci virové
knihovny nékolikrat denné (dale jen ,,Server®);

(b)  Server s Osobnimi udaji se bude nachéazet v provozovné Zpracovatele na adrese
Véclavska 12, Praha 2, PSC 120 00 na izemi Ceské republiky, bude provozovan
vyhradné Zpracovatelem a bude v jeho vyluéném vlastnictvi; to znamena, ze
Zpracovateli neni opravnén vyuzivat jakékoliv cloudové sluzby v souvislosti se
zpracovanim Osobnich tdaji;

(c) na Serveru budou uloZeny pouze Osobni udaje a jiné Gdaje, které bezprostfedné
souvisi s registrem ReMusS;

(d) Osobni udaje budou prenaseny na Server v zaSifrované formé automatizované ze
zabezpecenych FTP serveri ve vlastnictvi Zpracovatele; pfistup na tyto FTP
servery bude kodovan specifickym heslem pro Centrum pro lé¢bu RS;

(e) Osobnim udajim kazdého Pacienta bude po jejich doru€eni od Centra pro 1écbu
RS pfidéleno kédové oznaceni, pod kterym budou tyto tdaje v registru ReMuS
zpracovavany;

(f)  po amrti ¢i odvolani souhlasu Pacienta budou jeho osobni idaje anonymizovany,
tj. bude vymazana ¢ast Osobnich tdaji, dle kterych bylo mozné ur¢itého Pacienta
identifikovat (viz ¢lanek 8. této Smlouvy);

(g) veskeré Osobni udaje zpracovavané a uchovavané na Serveru budou pravidelné
a dvojnasobné zalohovany v trezoru v provozovné Zpracovatele, aby se predeslo
jejich pripadné ztraté ¢i poskozeni;

(h)  pfistup k Osobnim tidajiim a pfistup do mistnosti, kde bude umistén Server a
vypodetni technika pro pfistup k Serveru, budou mit jen opravnéni zaméstnanci
Zpracovatele (dale jen ,,Opravnéni zaméstnanci®), pfic¢emz o kazdém
jednotlivém pfistupu Opravnénych zaméstnancii k Serveru bude vedena evidence;
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(i)  Opravnéni zaméstnanci sméji pouzivat vypocetni techniku pro pfistup k Serveru
az po jejich fadném proskoleni o tom, Ze nakladaji s citlivymi osobnimi udaji ve
smyslu Zakona, a o tom, jak vypocetni techniku spravné pouzivat; tuto vypodetni
techniku zaroven Opravnéni zaméstnanci zabezpeci heslem pfi zapnuti a heslem
pro zménu konfigurace;

(G)  pfistup do mistnosti, kde bude Server a vypocetni technika pro pfistup k Serveru,
bude zabezpecen proti vniknuti neopravnénych osob;

(k) kazdy z Opravnénych zaméstnancii bude dodrzovat ml¢enlivost o viech
skute¢nostech, o kterych se dozvi pfi zpracovani Osobnich daji ¢i b€hem prace
s registrem ReMusS, a bude pfi téchto ¢innostech postupovat s maximalni pééi,
aby nedochazelo k zddnym skodam;

()  Opravnéni zaméstnanci budou pfi praci s Osobnimi udaji pouzivat pouze sitovy
Server, tj. zejména nebudou ukladat Osobni udaje na sviij lokalni disk &i externi
pamét'ova media; toto ustanoveni se nevztahuje na Anonymizované tudaje, které
budou zpracovavany pro statistické u¢ely Opravnénymi zaméstnanci na jejich
pocitadich dle interni smérnice Zpracovatele; Zpracovatel i v tomto pfipadé bude
odpovidat v plném rozsahu za to, Ze nedojde k neopravnénému nakladani
s Anonymizovanymi udaji;

(m) formou opatfeni technické povahy bude znemoZnéno jakékoliv kopirovani udaji
uchovavanych na Serveru, vyjma provadénych pravidelnych zaloh a anonymizace
datového souboru a pro cely statistického zpracovani;

(n) pfistup na Server bude chranén heslem ve velmi bezpe¢ném formatu (tj. bude se
skladat minimélné z 10 pismen a ¢islic), které bude v pravidelnych intervalech
pozméiovano, aby se sniZilo riziko jeho prolomeni;

(o) bude zajisténo logovani pfi piistupu k Osobnim udajiim na Serveru, tj. bude
mozné zpétné dohledat, jaka osoba v ur¢itém ¢asovém tseku k Osobnim idajim
pfistupovala ¢i Osobni udaje zpracovavala.

Informovdni Pacientii

Pacient ma pravo seznamit se s Osobnimi idaji, které jsou o ném zpracovavany v registru
ReMusS. Na zékladé zadosti Pacienta doruéené Impulsu pfimo Pacientem nebo Nemocnici
prostednictvim Centra pro lé€bu RS zajisti Impuls informaci o Osobnich udajich, které
jsou o tomto Pacientu zpracovavany v registru ReMusS, a tuto informaci pfeda Pacientovi
(pfimo nebo prostfednictvim Centra pro lé€bu RS). Nemocnice bere na védomi, Ze
Impuls mé za vyhotoveni a poskytnuti takové informace pravo pozadovat po Pacientovi
pfiméfenou Ghradu nepfevysujici ndklady nezbytné na poskytnuti takové informace.

O této skuteénosti je Nemocnice prostiednictvim Centra pro léébu RS povinna Pacienta
pougdit. Nemocnice déle bere na védomi, Ze Impuls a Zpracovatel se dohodli vyhotovit
standardizovanou formu informace o Osobnich udajich, které jsou o pacientech v ramci
registru ReMuS zpracovavany; tato informace bude vyuZzivana pro ucely informovani
pacientti podle prvni véty tohoto €lanku 13.1. a pro plnéni informaénich povinnosti
Impulsu podle pravnich pfedpisii, zejména podle Zakona.

Nemocnice bude pfi styku s Pacienty v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy
informovat Pacienty o tom, Ze o nich jsou shromazd’'ovany tidaje v rozsahu vyplyvajicim
z Pilohy &. 1 této Smlouvy, a to pro uéely registru ReMuS. Nemocnice bude dale
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informovat Pacienty o tom, komu mohou byt tidaje zpfistupnény &i komu jsou uréeny.
Soucasti informace musi byt téz dali naleZitosti podle pfislusnych ustanoveni Zakona.

V piipadé zmén pfisluSnych pravnich predpisii bude mit Nemocnice viiéi svym pacientiim
informa¢ni povinnost podle tohoto ¢lanku 13.2. v rozsahu vyZzadovaném témito pravnimi
predpisy. Pfi informovéni Pacientii podle tohoto ¢lanku 13.2. bude Nemocnice v pfipadé
potfeby vyuzivat Informaéniho Memoranda podle ¢lanku 13.3. této Smlouvy.

Néavrh Informa¢niho Memoranda obsahujici zakladni informace pro Pacienty

o zpracovani jejich idaji v registru ReMusS tvofi Pfilohu ¢. 6 této Smlouvy. Impuls je
opravnén provést Gpravu Informaéniho Memoranda dojde-li k podstatné zméné
skute¢nosti uvedenych v Informaénim Memorandu. Nemocnice prostfednictvim Centra
pro léébu RS zajisti, ze Pacienti budou mit vzdy pfistup k aktudlnimu znéni Informaéniho
Memoranda.

Souhlasy Pacientit

Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é€bu RS vynalozi veskeré usili k tomu, aby pied
zahéjenim zpracovani Osobnich udaji Pacienta podle této Smlouvy ziskala jeho Souhlas.
Nemocnice pfitom mize pouzit bud’ Souhlasu se zpracovanim osobnich udaji v registru
pacientii s roztrousenou skler6zou v Ceské republice, ktery je v Piloze &. 5 této Smlouvy,
anebo jiny Souhlas, ktery bude v souladu se zdkonem a jehoZ vécny a asovy rozsah bude
alespoii takovy jako u Souhlasu v Pfiloze €. 5 a ani v jinych ohledech nebude s timto
Souhlasem v rozporu.

Podepsané Souhlasy musi Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é€bu RS uchovavat na
bezpe¢ném misté a bez zbyte¢ného odkladu je poskytnout Impulsu, jakmile o to Impuls
pisemné pozada.

Pokud néktery z Pacientli odvola jim podepsany Souhlas, zavazuje se o tom Nemocnice
prostfednictvim Centra pro 1é€bu RS bezodkladné informovat Impuls a Zpracovatele.

Utinnost a doba trvini Smlouvy

Tato Smlouva je u€inn4 od 1. ledna 2016 a nabyva platnosti okamzikem jejiho podpisu
obéma Smluvnimi stranami.

Tato Smlouva se uzavira na dobu ur¢itou do doby ukonéeni Pilotniho provozu (tj. do 31.
prosince 2017), pfi¢emz trvani této Smlouvy se automaticky prodluzuje o jeden rok,
pokud ve lhiité dvou (2) mésicti pfed uplynutim G¢innosti této Smlouvy pisemné nesdéli
néktera ze Smluvnich stran druhé Smluvni stran€, Ze nemé zdjem na dal$im trvani
spoluprace. Takto 1ze Smlouvu prodluZovat maximélné do roku 2020.

Bez ohledu na vySe uvedené miiZze byt tato Smlouva ukonéena:
(a) nazakladé dohody Smluvnich stran;
(b) ze strany Nemocnice v pfipadé, Ze dojde k ukonéeni provozu Centra pro 1é¢bu
RS, a to okamzikem doruéeni pisemné vypovédi Impulsu v souladu s touto

Smlouvou;

(c) ze strany Nemocnice v piipadé, Ze nebude schopna organizacné zajistit
poskytovani Osobnich udaji, a to doruc¢enim pisemné vypovédi Impulsu
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s dvoumési¢ni vypovédni lhiitou, kdy tato lhiita poéina bézet prvni kalendaini den
nasledujiciho mésice po doruceni vypovédi ze strany nemocnice;

(d) ze strany Impulsu kdykoli v obdobi do skonéeni Pilotniho provozu registru
ReMusS (4. do 31. prosince 2017), a to okamzikem dorudeni pisemné vypovédi
Nemocnici v souladu s touto Smlouvou;

(e) automaticky, okamzikem ukonéeni provozu registru ReMuS. V tomto ptipadé

Impuls pisemné vyrozumi o této skute€nosti Nemocnici, a to bez zbyteéného
odkladu.

ZavéreCnd ustanoveni

Tuto Smlouvu je mozné ménit pouze na zadkladé pisemného dodatku, jenz bude obsahovat
vzajemné souhlasny projev viille obou Smluvnich stran.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originélu.
Kazda Smluvni strana obdrzi po jednom stejnopise.

Smluvni strany prohladuji, Ze si Smlouvu pied jejim podpisem predetly, Ze byla uzaviena
po vzajemném projednani podle jejich pravé a svobodné viile, urité, vazné a
srozumitelné, nikoli v tisni, za ndpadné nevyhodnych podminek, na dikaz ¢ehoz pfipojuji
své vlastnoru¢ni podpisy.

Pokud z kontextu této Smlouvy nevyplyva néco jiného, veskera oznameni ¢&i jina sdéleni
¢inéna podle Smlouvy ¢&i v souvislosti s ni vyZaduji pisemnou formu a musi byt u¢inéna
v Ceském jazyce a dorucena osobné, doporuc¢enou postou nebo kuryrem na nasledujici
adresy nebo kontaktni idaje (nebo na jinou adresu nebo kontaktni udaj, kterou pfislusna
Smluvni strana oznami ostatnim Smluvnim strandm pisemné zpisobem dle tohoto ¢lanku
Smlouvy):

(a) Impuls:

IMPULS, nadaéni fond
Katefinska 30,
Praha 2, PSC 128 08,

(b) Nemocnice:

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Pekafska 664/53
Brno Ceska republika, PSC 656 91

Oddéleni klinickych studii
e-mail: trials.icrc@fnusa.cz
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Smluvni strany jsou povinny své oznameni zaroveri zaslat elektronickou postou. Toto
ustanoveni vSak nema vliv na i¢inky doru€eni, které nastavaji pouze fyzickym dorudenim
dle prvniho odstavce tohoto Elanku 16.4.

16.5. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto pfilohy:

Pfiloha ¢. 1
Priloha €.
Piiloha ¢.
Ptiloha €.
Priloha €.
Ptiloha ¢.

AN U A W N

Piiloha €. 7

/ ,/, >
V Praze, dne ”Zf .C.’".‘....20]6

Rozsah osobnich idajii zpracovavanych v registru ReMuS

vzor Zadosti
vzor Vystupu
Cenovy model
vzor Souhlasu

Informace o nakladani s osobnimi tidaji pacientti v souvislosti s
registrem pacientli s roztrou$enou skler6zou (ReMuS) v Ceské

republice

Souhlasné stanovisko Etické komise Fakultni nemocnice u sv. Anny v

Brné

VBmé,dne 76-6 2016

—,z.-»'t"~: L /'Jh ) Drmpe g/ 4 Q-L, q /.;]/,,/)
IMPULS, nadacni fond Fakultni nemoeniceBrao—

MVDr. Hana Navratilova

¢lenka spravni rady NF IMPULS

11

MUDTr. Martin Pavlik, PhD., EDIC,
DESA
feditel nemocnice
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Priloha ¢. 1 — Rozsah osobnich tidaju zpracovavanych v registru ReMuS

a)  ldentifikacni,kontaktni udaje: jméno, pfijmeni, datum narozeni, pohlavi, rodné ¢&islo, adresa
bydlisté, PSC, zdravotni pojistovna; jedine¢ny kéd Pacienta, koéd Centra pro 1é€bu RS

b)  Citlivé osobni idaje:

a. Anamnéza: nemoci a zdravotni podminky, rodinna anamnéza RS;

b. Diagnéza: datum zacéatku, prvni pfiznaky, progrese od vzniku, diagnéza RS;

c. Navstévy: Datum navstévy, EDSS (Expanded Disability Status Scale) — hodnotici
Skala, MSFC (Multiple Sclerosis Functional Composite) — hodnotici $kala, udaj o
zaméstnanosti, vitalni znamky — vyska, hmotnost, krevni tlak, puls, dominantni ruka;

d. Relapsy: datum zacatku, vliv na kazdodenni aktivity, zotaveni, zdvaznost, postiZzené

funkéni systémy, 1écba, kortikosteroidy;

Malignita: datum diagnézy, popis udélosti, zptisob 1é€by, vysledek;

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

Zdravotni udalosti - souvisejici s imunosupresi nebo té€zkou infekci: Datum zacatku,

zpusob lécby, vysledek;

Té&hotenstvi: zacatek t€hotenstvi, datum posledni menstruace, datum porodu, pocet

déti, celkovy pocet déti, porod, hlaSena abnormita, kojeni, ukonéeni/potrat, divod;

i. Jiné idaje o zdravotnim stavu (sledovéani vyskytu ostatnich onemocnéni, ktera mohou
mit vztah k RS nebo 1é¢bé): datum zacatku, nazev udalosti, zdvaznost, vztah k 1éku;

j. Paraklinicka vySetfeni - magneticka rezonance (datum vySetfeni, oblast CNS, typ
vySetfeni, pocet 1ézi); likvor (datum odbéru, biochemie, po¢et bunék, JC virus;),
evokované potencialy (datum vysetfeni, VEP, BAEP, SEP, MEP); laboratorni
vySetfeni (hematologie, biochemie, funkce $titné Zlazy, serologické vysetfeni, test
autoprotilatek);

k. Lé&ba — specificka pro RS: nazev preparatu, davkovani, zacatek — konec, divod
vysazeni;

1. Lé&ba — symptomaticka: nazev preparatu, davkovani, zacatek — konec;

m. Lé&ba — nefarmakologicka: typ 1é¢by, zacatek — konec

5@

c)  Popisné idaje: vzdélani, celkova doba studia, stav zaméstnani, celkova doba vykonu pracovni
¢innosti; informace o druhu socialnich davek (stupeii invalidity, matefska dovolend, starobni
diichod, nezaméstnany pobirajici socidlni davky).

* %k k
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Priloha & 2 — Vzor Zadosti

viz dalsi strana

13



- smlouva &. TSM/2015/595/Fo

" (Cislo zadosti: ~Datum doruéeni:
o~ . .20

rok cislo Vyplni Impuls

Zadost o provedeni jednorazové analyzy z registru ReMu$S
za obdobi

. .20 - . .20

A. Zadatel:
' [Nemocnice prostfednictvim
' Centra pro lé¢bu RS]

B.  PoZadované udaje:
Pocet pacientt
Demografické Gdaje (vie)
Vék '
Pohlavi |
Praceschopnost a socialni davky

Stupen postizeni (EDSS)

Pocet a tize atak, v¢. primérného poctu na 1 pacienta

ooooooo

D |

Jiné, specifikujte:

Stratifikace poZzadovanych udaji podle:
|é¢ivého pripravku specifikujte:
vSech IéCivych pripravk(

hodnot EDSS

poctu atak

tize atak

data ukonceni/zahajeni DMD lécby specifikujte:
zdravotni udalosti specifikujte:
pojistovny specifikujte:

oooooooaof

=] jiného:;;;ecifiliﬁjte:

D. V pripadé potreby uvedte podrobnéjsi popis pozadovaného vystupu:

~Misto, datum: | Podpis Zadatele:
v B dne . .20 |




smlouva ¢. TSM/2015/595/Fo

Priloha &. 3 — vzor Vystupu
Pravidelny vystup, ktery bude generovan kazdych 6 mésici.
Pfi zpracovani dat zaslanych v prosinci bude sou¢asné generovan vystup za 6 i 12 mésici.
Data budou zpracovana pro Centrum pro lé¢bu RS

1. Celkovy pocet pacientii (generovano z posledni dostupné navitévy)
2. Pomér muzi/Zeny
3. V&k (primér, medién) celé skupiny a muzi Zeny, pocet pacientii pod 18 a pod 15 let, dale poéet
pacientti v jednotlivych dekadach
4. Rozlozeni pacientii u jednotlivych pojistoven
5. Praceschopnost a socidlni davky — rozloZeni pacientti v jednotlivych podskupinach
6. Stuperi postiZeni
a. Hodnota EDSS (priimér, medién) generovana z posledni dostupné navitévy v 6/ 12
mési¢nim intervalu
b. RozloZeni pacientii dle stupnice EDSS

7. Ataky

a. Celkovy pocet atak za 6/12 mésict

b. Priimérny pocet atak pfepocitany na 1 pacienta

c. Rozlozeni podle tize atak

d. Pocet atak 1é¢enych ambulantné a pfi hospitalizaci
8. Lécba

a. Pocet pacientil na jednotlivych preparétech (hodnoceno z posledni dostupné navitévy
v hodnoceném intervalu)

b. Pocet pacienti, ktefi nové zahajili DMD terapii

c. Pocet pacienti, ktefi ukonéili DMD terapii

9. Zdravotni udalost

a. Tehotenstvi — pocet narozenych déti v hodnoceném obdobi

b. Pocet nezddoucich ptihod (AE= Adverse Event) — po&et v pfeddefinovanych
skupinach

c. Pocet zavaznych nezadoucich pfihod

* % ok
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Priloha ¢. 4 — Cenovy model
Prispévek za poskytnuti Osobnich tidaji Pacientii

O poskytovani nadaénich piispévkl bude mezi smluvnimi stranami uzaviena separatni
Smlouva o poskytnuti nadaéniho piispévku. V letech 2016 a 2017 se Impuls zavazuje
poskytovat Nemocnici ro¢ni nadaéni ptispévek na zékladé Z4dosti o nadaéni piispévek na
vyzkum a 1é¢bu roztrousené sklerézy mozkomisni podané Nemocnici, a to v nasledujici
vysi: pocet Pacientti, ohledné nichz budou poskytnuty Osobni tidaje do registru ReMuS x
500 K¢& na 12 mésicu, pricemz tento nadacni prispévek bude uhrazen nasledovné:

(a) prispévek ve vysi odhad Pacientii x 300 K& bude Nemocnici poskytnut ve lhiité do
deseti (10) pracovnich dnti od podpisu Smlouvy o poskytnuti nadaéniho prispévku,
nejpozdéji do jednoho (1) mésice ode dne uzavieni této Smlouvy;

(b) prispévek ve vysi skute¢ny pocet Pacientli x 200 K¢ bude Nemocnici poskytnut po
druhém poskytnuti Osobnich tidaji Pacientii dle ¢lanku 4.1(a) Smlouvy a po
poskytnuti Souhlasii Pacientli na zdkladé pisemné Zadosti Impulsu dle ¢lanku 14.2
Smlouvy. Pokud bude pocet pacientti vyssi nez odhad dle pism. a), doplati Impuls
cely rozdil.

Za kazdé dalsi poskytnuti Osobnich udajt Pacientti se v nasledujicich letech Impuls
zavazuje poskytovat Nemocnici roéni nadaéni piispévek ve stejné vysi dle ¢lanku 1.1
tohoto Cenového modelu dle obdobné zadosti podané Nemocnici, pfi¢emz

(a) jedna polovina tohoto roéniho nada¢niho piispévku bude Nemocnici uhrazena po
prvnim poskytnuti Osobnich udajti Pacient(i v daném roce dle ¢lanku 4.1(a)
Smlouvy a po poskytnuti Souhlasti novych Pacienttli na zakladé pisemné zadosti
Impulsu dle ¢lanku 14.2 Smlouvy; a

(b)  druha polovina tohoto ro¢niho nada¢niho pfispévku bude Nemocnici uhrazena po
druhém poskytnuti Osobnich tidajii Pacientli v daném roce dle ¢lanku 4.1(a)
Smlouvy a po poskytnuti Souhlasti novych Pacientli na zakladé pisemné zadosti
Impulsu dle ¢lanku 14.2 Smlouvy.

Poskytovani jednordzovych Vystupii

Smluvni strany se zavazuji pro piipad zajmu Nemocnice o poskytovani jednorazovych
Vystupti dle ¢lanku 7.1(b) Smlouvy uzaviit pisemny dodatek ke Smlouvé, ve kterém bude
vymezena tplata za poskytovani jednorazovych Vystuptli. Pokud dodatek ke Smlouve dle
predchozi véty uzavien nebude, nemé Nemocnice pravo pozadovat poskytovani
jednorazovych Vystupu dle ¢lanku 7.1(b) Smlouvy a zéroveil Impuls nema v tomto
ohledu pravo pozadovat po Nemocnici jakoukoliv uplatu.

* 2k 3k
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Priloha €. 5 — Vzor Souhlasu

IMPULS nadacni fond - Souhlas se zpracovanim osobnich tdaji v registru pacientu
s roztrousenou sklerézou v Ceské republice

Nézev a popis projektu: Registr pacientu s roztrousenou sklerézou v Ceské republice (ReMuS)

Jméno pacienta:
Datum narozeni:

Jméno zakonného zastupce”:

V souladu s pfislusnymi ustanovenimi zakona €. 101/2000 Sb., o ochran& osobnich udajl, ve znéni
pozdéjsich pfedpisi, a dal$ich pravnich predpist, timto vyslovné souhlasim s tim, aby IMPULS,
nadaéni fond, ICO 261 69 428, se sidlem Praha 2, Katefinska 30, PSC 128 08, zapsany v nada&nim
rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N, viozka 325 (dale jen ,IMPULS"),
shromazdoval, zpracovaval a uchovaval nékteré mé osobni udaje (v&etné citlivych tdajl) v registru
pacientl s roztrousenou skler6zou v Ceské republice (dale jen ,ReMuS"), v&etn& rodného &isla a
Udaji o mém zdravotnim stavu, a to zplsobem, v rozsahu, za u¢ely a podminek uvedenych

v Informaci o nakladani s osobnimi tdaji v souvislosti s registrem pacientl s roztrousenou sklerézou
(ReMusS) v Ceské republice (dale jen ,Informace").

Tento souhlas udéluji nadaénimu fondu IMPULS na dobu trvani mého Zivota.
Potvrzuji, Ze:

- jsem byl(a) jsem podrobné informovan(a) o cilech a u¢elech zpracovani mych osobnich udajl
v registru ReMusS;

- jsem porozumeél(a) tomu, Ze poskytnuti souhlasu se zpracovanim mych osobnich udajti
v registru ReMusS je dobrovolné a Ze mohu jednou udé&leny souhlas kdykoliv odvolat, a to aniz by
to jakkoliv ovlivnilo prib&h mého dalsiho I&é&enti;

- beru na védomi, Ze s poskytnutim souhlasu se zpracovanim mych osobnich udaju v registru
ReMusS a naslednym shromazdovanim, zpracovavanim a uchovavanim mych osobnich udaji
v registru ReMuS neni spojeno poskytnuti Zadné odmeény;

- jsem se pfed podpisem tohoto souhlasu seznamil(a) s Informaci ve znéni ke dni podpisu tohoto
souhlasu, ktera obsahuje také pouceni o mych pravech v souvislosti se zpracovanim mych
osobnich udajl. Pfed podpisem jsem byl(a) rovnéz informovan(a), Ze aktuélni znéni Informace
mohu kdykoliv ziskat na nasledujicich webovych strankach: http://www.multiplesclerosis.cz/

Podpis pacienta / zakonného zastupce pacienta’:
coeveDatume

Podpis Iékare, ktery informoval pacienta o tomto projektu:

sosneass DAUM s s iarasms sin

* Uvedte v pfipadé osob mladsich 18 let nebo osob s omezenou zplsobilosti k pravnim tkontm

17



Piiloha €. 6 — Informace o naklidéni s osobnimi idaji pacientii v souvislosti s registrem pacientii
s roztrousenou sklerézou (ReMuS) v Ceské republice vzor Souhlasu

Informace o nakladani s osobnimi tidaji pacientd v souvislosti s registrem pacientd s
roztrousenou skler6zou (ReMuS) v Ceské republice

Vazena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vas touto cestou informovat, ze IMPULS, nadaéni fond, ICO 261 69 428, se sidlem
Praha 2, Katefinska 30, PSC 128 08, zapsany v nada&nim rejstiiku vedeném Méstskym soudem
v Praze, oddil N, vlozka 325 (dale jen ,IMPULS"), shromazduje, zpracovava a uchovava nékteré
osobni udaje (v&etné citlivych Gdajli) pacientd s roztrousenou sklerézou v registru v Ceské republice
(dale jen ,ReMuS"), a to v souladu se zakonem &. 101/2000 Sb., o ochrané& osobnich udaji a o zmé&né
nékterych zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist.

Prosime, abyste si peclivé precetli prfedloZzené informace tykajici se registru ReMuS a zpracovani
osobnich udaji v ramci tohoto registru. Pfed podpisem souhlasu se zpracovanim osobnich Gdajl
v registru ReMuS muzete dale uvedené informace, jakoZ i etické otazky s registrem souvisejici,
prodiskutovat nejen s Vasim oSetfujicim Iékafem nebo s osobou uvedenou v kontaktnich Gdajich této
informace, ale i s prateli i rodinnymi pfislusniky.

Pro¢ registr ReMusS vznikl

V fadé& evropskych zemi jsou registry pacientl s roztrouSenou skler6zou (dale jen ,RS") vedeny jiz
desitky let. Shromazdovani Gdajl v t&chto registrech probiha za ucelem ziskani informaci o ¢etnosti
(prevalenci), vyskytu (incidenci) a prib&hu RS, jejich klinickych pfiznacich, vyskytu atak RS, 1&é¢bé RS,
invalidité, pfidruzenych chorobach a pfic¢inach umrti. Registry, ve kterych byly v zahrani¢i tyto udaje
shromazdovany pfed érou U¢inné biologické |1&éEby, dnes poskytuji cenné informace o tom, nakolik je
tato |éEba schopna oddalit invaliditu, zda rozhoduje jeji v€asné zahajeni a zda prodluzuje obdobi
praceschopnosti. Pravé srovnani udaji z obdobi, kdy ucinna Iéfba neexistovala, s udaji ze
souc¢asného obdobi ukazuje, jak se méni kvalita Zivota diky uc¢inné I&écbé.

Protoze je RS velmi variabilni, je mozné na zakladé takovych Gdaji rovnéz vyhledavat faktory, které
jsou rizikové jak pro vyskyt RS samé, tak pro neefektivitu I€Eby a rychlejsi progresi RS. Informace o
prib&hu RS také umoziiuji platcim zdravotni péée Iépe planovat finanéni prostredky, které jsou nutné
pro lé€bu této nemoci. Informace o efektivité |€Eby rovnéz pomahaji |épe zvolit 1éEbu a pFipadné ji
podle potieby ménit.

V Ceské republice byly takové udaje pred vznikem registru ReMuS pouze souéasti zdravotnické
dokumentace jednotlivych pacientl v jednotlivych zdravotnickych centrech zabyvajicich se I1é€bou RS
(dale jen ,Centra pro IéEbu RS"). Chybé&la mozZnost jejich digitalniho zpracovani a vyuziti pro védecké
ucely, které by ukazaly, zda a jak se praxe a vysledky |é¢by RS v Ceskeé republice li§i od praxe a
vysledkl v zahrani¢i. Dale chybé&ly dlouhodobé& shromazdované udaje, kieré by mohly byt periodicky
zpracovavany, aby poskytly odborné i laické vefejnosti pfedstavu o zavaznosti, prib&hu RS a efektu
jeji 1&cby.

Proto vznikl v Ceské republice registr ReMuS. Stalo se tak diky spoleénému usili odborné spole&nosti
(Sekce pro neuroimunologii a likvorologii Ceské neurologické spoleénosti CLS JEP) a nadaéniho
fondu IMPULS, ktery na sebe prevzal Ukol organizace a spravy tohoto registru, véetné ziskavani
finanénich prostfedkt na jeho vedeni.

V registru ReMuS jsou zpracovavany jak osobni Udaje pacientd s RS, ktefi jsou &i byli 1&€eni v
Centrech pro 1&¢bu RS (af konveé&nimi metodami IéEby nebo tzv. biologickou |€€bou), tak osobni udaje
pacientl, u nichZ se zvaZuje diagnéza RS, aby bylo mozné na zakladé naslednych vystupl z tohoto
registru poskytovat vérohodné statistiky o epidemiologii RS, eventuainé o jejim rostoucim vyskytu.
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Zpracovdni Vasich osobnich udajii v registru ReMuS

Zpracovani Vasich osobnich udaji nadaénim fondem IMPULS v registru ReMuS bude probihat
v souladu s pfislusnymi ustanovenimi zakona o ochrané osobnich udaji tak, aby Vase osobni tidaje a
soukromi byly chranény.

Samotné shromazdovani osobnich udaji do registru ReMuS pak bude probihat na zakladé Vasich
pravidelnych navstév v Centrech pro l1é€bu RS a nebude pro Vas predstavovat Zadny nadbyte¢ny ¢as
straveny u Iékaie, Zadné vydaje a nebudou po Vas vyZzadovany ani Zadné zvlastni aktivity.

U&el shromazdovani, zpracovavani a uchovavani osobnich udajl

V registru ReMuS budou Va3e osobni udaje shromazdovany, zpracovavany a uchovavany pro
nasledujici ucely:

e sledovani vyskytu onemocnéni RS,

e vyhodnoceni epidemiologické situace, tzn. informace o ¢etnosti, vyskytu a prib&hu RS, jejich
klinickych pfiznacich, vyskytu atak RS, 1é€bé& RS (v€etné& informaci o u€innosti Ié€ivych
pfipravku), invalidit&, pridruzenych chorobach a pficinach umrti,

e poskytovani vystupl pro sledovani nakladl a efektivity zdravotni péce a IéCivych pfipravki,

e vyhodnocovani informaci pro platce zdravotni péce, dalsi vefejné instituce, vyrobce Ié&ivych
piipravk,

e vyhodnocovani zavaznosti RS a jejich socioekonomickych dopadi, a

e védecke a statistické ucely.

Rozsah shromazdovanych, zpracovavanych a uchovavanych osobnich tdaju

Nadaéni fond IMPULS shromazduje, zpracovava a uchovava v registru ReMuS Vase osobni Udaje
pouze vrozsahu nezbytném k napinéni vySe uvedenych uCelll zpracovani osobnich udaju. Aby
nedoslo ke ztraté vztahu mezi osobnimi udaji v registru ReMuS a pacientem a nasledné ztraté
védecké vypovidajici hodnoty registru ReMuS, je nezbytné v registru ReMuS vedle osobnich tdajil
souvisejicich se samotnou RS (v&etné citlivych osobnich udaji) zpracovavat i Vase zakladni
identifikacni a kontakini Udaje a né&které daldi udaje, a to pravé proto, aby byla zachovana
dohledatelnost jednotlivych pacientl (napfiklad pfi st€hovani).

Rozsah osobnich Gdaju shromazdovanych, zpracovavanych a uchovavanych v registru ReMusS je
uveden v Pfiloze 1 této informace.

Rozsah té&chto udaji se pfilis neli$i od Gdaji doposud zaznamenavanych ve Vasi zdravotnické
dokumentaci. Jde tedy pouze o &aste€nou soustavnou digitalizaci toho, co bylo iz souc¢asti Vasi
zdravotnické dokumentace.

Kdo a jakym zpUsobem zpracovava osobnich Udaje

Vage osobni udaje budou v registru ReMuS shromazdovany, zpracovavany a uchovavany nadaénim
fondem IMPULS, a to manualné i automatizované jednak jeho viastnimi pracovniky, jednak s pomoci
Vaseho Centra pro |é€bu RS (Vasi nemocnice) a technického zpracovatele.

Pii zapojeni Vaseho Centra pro lé€bu RS i technického zpracovatele budou VaSe osobni udaje
zpracovavany na zakladé smlouvy o zpracovani osobnich Udaji uzaviené mezi nadaénim fondem
IMPULS a pfislusnou nemocnici (jakozto provozovatelem Centra pro |é€bu RS) nebo technickym
zpracovatelem a pfi respektovani pfislusnych ustanoveni zakona o ochrané& osobnich Udaju a dalSich
relevantnich predpisu.

Doba zpracovavani osobnich udajl

Vase osobni Udaje budou v registru ReMuS zpracovavany a uchovavany v zakédované formé& po
dobu Vaseho Zivota, nebot pouze na zakladé dlouhodobého vyhodnocovani mizZe dojit k napinéni
ucell jejich zpracovani a jen takové sledovani mize pfinést nejvice informaci o prib&hu RS, efektivité
jeji 1é¢by a potiebach pacienttl s RS.
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V pfipadé odvolani Vaseho souhlasu se zpracovanim osobnich udajtl, pfipadné po Vasi smrti, budou
Va$e osobni udaje v registru ReMuS anonymizovany, tj. z registru budou odstran&ny tyto Vase osobni
tdaje: jméno, pfijmeni, bydlist€, rodné C¢&islo; zbylé (daje budou vregistru ReMuS nadale
zpracovavany a uchovavany, nicméné jiz nebude mozné tyto udaje priradit k Vasi osobé.

Zabezpeceni Vasich osobnich tdajl v registru

Nadacni fond IMPULS, stejné jako Centra pro |é€bu RS a technicky zpracovatel, ktefi se na
zpracovani Vasich osobnich udaji pro registr ReMuS podileji, chrani Vase osobni udaje v registru
ReMuS pied neopravnénym nebo nahodilym pfistupem, pied jejich zménou, zni€enim &i ztratou,
neopravnénymi pienosy Ci pied jinym neopravnénym zpracovanim ¢&i zneuzitim. Nepovolanym
osobam nebude v Zzadném pfipadé& umoznén pfistup k Vasim osobnim adajum.

Nadac¢ni fond IMPULS zaroveri chrani osobni udaje Vami poskytnuté prostfednictvim Centra pro Ié&bu
RS tim, Zze provede jejich zakédovani tak, aby pfi dalSim védeckém zpracovani osobnich udajt
v registru ReMuS nebylo mozZno uvadét Vase jméno, pfijmeni, rodné &islo ani bydlisté.

Vystupy z registru ReMuS

Vystupy zregistru ReMuS budou poskytovany pouze na zakladé konkrétni odlvodné&né Zadosti
napiiklad védecké instituce, zdravotni pojistovny, ministerstva zdravotnictvi, vyrobce I|é&ivych
pfipravkl apod. Vystupy z registru ReMuS budou poskytovany v agregované anonymizované podobé&
(tzn. nebudou poskytovany zadné konkrétni osobni udaje).

O zpristupnéni agregovanych anonymizovanych udaji bude vzdy rozhodovat komise sloZena ze
zastupcl nada¢niho fondu IMPULS, ¢&lend odborné spole¢nosti (Sekce pro neuroimunologii a
likvorologii Ceské Neurologické spolegnosti CLS JEP), zastupcll pacientskych organizaci a vefejnych
instituci v oblasti ochrany vefejného zdravi.

Mimo registr ReMuS nebudou nikdy poskytovany osobni Udaje individualnich pacientl (tj. nebude
mozné pfifadit zpfistupfiované udaje ke konkrétnimu pacientovi).

Zpracovéni osobnich ddaju vyhradné na tzemi Ceské republiky

Zpracovani Vasich osobnich Gdaji v registru ReMuS probihd vyhradné na uzemi Ceské republiky;
Vas$e osobni udaje nejsou pfedavany do zahranigi.

Pravo piistupu k osobnim tudajam a ochrana Vasich prav

Dovolujeme si Vas timto informovat, Ze nada¢ni fond IMPULS pfi shromazdovani, zpracovavani
a uchovavani Vasich osobnich udaji v registru ReMuS dba v plném rozsahu ochrany Vasich prav tak,
jak vyplyvaji z pfislusnych ustanoveni zakona o ochrané osobnich udaju.

Na zaklad& povinnosti stanovenych zakonem o ochrané osobnich tdaji bychom Vas timto souéasné
radi poucili o Vasich pravech vyplyvajicich z tohoto zakona.

Pozadate-li nas o informaci o zpracovani Vasich osobnich udajl, poskytneme Vam bez zbyte&ného
odkladu informaci o tom, jaké udaje o Vasi osobé v registru ReMuS zpracovavame.

Pokud zjistite nebo se domnivate, ze nada¢ni fond IMPULS provadi zpracovani Vasich osobnich
udajt, které je vrozporu sochranou Vaseho soukromého Zivota anebo vrozporu se zakonem,
zejména jsou-li Vase osobni Udaje nepfesné, muzete:

a) od nas pozadovat vysvétleni;

b) pozadovat, abychom odstranili vznikly stav, zejména muiZete poZadovat provedeni opravy nebo
dopInéni Vasich osobnich Gdajl; v pfipadé potfeby bude v navaznosti na Vasi Zadost provedeno
doc¢asné blokovani nebo likvidace t&chto udajl.

Bude-li Vase zadost shledana opravnénou, neprodlené odstranime zavadny stav.

20



Vase ucast v registru ReMuS

Rozhodnuti o udéleni Vaseho souhlasu se shromazdovanim, zpracovavanim a uchovavanim Vasich
osobnich Udaju v registru ReMuS je Vasim svobodnym a dobrovolnym rozhodnutim, které bude
respektovano jak nadaénim fondem IMPULS, tak persondlem Centra pro |ébu RS a nikterak
neovlivni Vasi zdravotni péci a pribé&h Vaseho dalsiho |é&eni.

S udélenim souhlasu a poskytnutim Vasich osobnich udaju k jejich shromazdovani, zpracovavani a
uchovavani v registru ReMuS neni spojena Zadna odména a ani nebudete mit z takového poskytnuti
Zadny pfimy prospéch. Informace ziskané na zakladé zpracovani Vasich osobnich udaju k vyse
popsanym ucelim vSak nepochybné pfispéji k lepSimu porozuméni RS, coz mize vést ke zlepZeni
kvality zdravotni péce o vSechny pacienty s RS, v&etné Vas.

Pro Vase potfeby Vam bude vydan stejnopis této informace a souhlasu se zpracovanim osobnich
udaju.

Jiz udéleny souhlas se zpracovanim osobnich Gdaji muizete kdykoliv odvolat pisemnym prohlasenim
adresovanym nadaénimu fondu IMPULS, pfipadné Vasemu lékafi, nebo Ustnim sdé&lenim Vasemu
oSetfujicimu lekafi v Centru pro lé¢bu RS, ktery takové sdéleni pisemné zadokumentuje. V pfipadé
odvolani souhlasu se zpracovanim Vasich osobnich Gdaji budou Vase osobni udaje anonymizovany
(viz €lanek 2.4. vyse).

Etické aspekty

Drive, nez udélite souhlas se zpracovanim Vasich osobnich udaju v registru ReMuS, bude Vam l|ékar
Centra pro lé¢bu RS k dispozici a zodpovi véechny Vade otazky tykajici se tohoto registru. S dal§imi
dotazy k registru ReMuS (napf. k opodstatnéni zpracovavat osobni udaje pacientli v registru,
k védeckym aspektlm registru apod.), se mlzete se obratit na vedouci centra MUDTr. Jifiho Fiedlera
Eticke aspekty registru ReMuS byly schvaleny Etickou komisi dne 13. 1. 2016 v Brn&. Pokud byste

meli jakékoli pochybnosti nebo otazky stran etickych zaleZitosti, mizZete kontaktovat &lena Etické
komise pana MUDr. Jana Toméika, email: jan.tomcik@fnusa.cz

Kontaktni udaje

V pfipadé jakychkoli otazek ¢&i informaci ohledné nakladani s Vasimi osobnimi ddaji v registru ReMuS
Nadagnim fondem IMPULS prosim kontaktuijte:

IMPULS, nadaéni fond
Katefinska 30, 128 08 Praha 2
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Priloha ¢. 8 - Souhlasné stanovisko Etické komise (Nemocnice)
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Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Pracovisté: Eticka komise FAKU rr B
Pekarska 53, 656 91 Bro, Ceska republika U BV ANNY
Tel.: +420 543 184195, Fax: +420 543 182 999, www.fnusa.cz V BRNE

STANOVISKO ETICKE KOMISE K ZADOSTI O SOUHLAS S PROVADENIM
POZOROVACI STUDIE (SBER DAT)

Cislo jednaci/Reference number :  11JS/ 2016
Datum a misto jednani: Date and place of EC session FN u sv. Anny v Brné, dne 13.01.2016

Misto hodnoceni/ Jméno zkousejiciho /7rial Site / Name of Investigator : FN u sv Anny v Brné,
NK, Pekarska 53, 656 91 Brno,

Zadavatel (Nazev a adresa) / Spqnsur (Name and Adress): IMPULS, nada¢ni fond, se sidlem Praha
2, Katefinska 30, PSC 128 08, 1C: 261 69 428
Zadatel/ Applicant:

Nazev KH/Full Title of Clinical Trial REMUS, registr pacientii s roztrouSenou sklerézou

Datum doruceni zadosti/Date of submission of the Application Form : 27.10.2015
Seznam hodnocenych dokumenti/List of all submitted documents:

Zadost o projednani EK

Informace pro pacienty

Navrh smlouvy mezi zadavatelem, FNUSA a hlavnim zkousejicim

Nahlaseni na Odd. klinickych studii

Popis projektu

Zivotopis hlavniho zkousejiciho a &lenii studijniho tymu

Souhlas prednosty kliniky

Eticka komise vyd:iva souhlasné stanovisko s provadénim vySe uvedené pozorovaci studie v
misté FN u sv. Anny v Brné s podminkou, Ze sbér dat bude v souladu s platnou legislativou
Ceské republiky, pFedeviim pak zikonu o ochrané osobnich udaju ¢. 101/2000 Sb.
(Rozhodnuto hlasovanim).

Dokumentaci prostudoval a predlozil ¢len EK: _
Z pritomnych ¢lent etické komise se hlasovani neziéastnil: - _

Resitel je povinen zaslat etické komisi: 1. V3echny dodatky protokolu pred jejich provedenim 2.
Od data zahajeni studie nejméné 1x roéné zpravu o prib&hu klinické studie. 3. Zpravu o ukonéeni
klinické studie.

V Brné dne:13.01.2016

predseda Etické kom}sc FN u sv. Anny v Brné
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Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, pracovisté: Eticka komise/ KWW M
Department: Ethics Committee NE MO [
Pekafska 53, 656 91 Brno, Ceska republika U SV ANNY
Tel.: +420 543 184195, Fax: +420 543 182 999, www.fnusa.cz

Seznam ¢lenu etické komise a jejich ucast na jednani dne 13. 1. 2016/
List of members of the ethics committee and their attendance at the meeting held on 13 January 2016

[Jméno a prijmeni | Muz/ Zena | Zaméstnani/odbomost |Zaméstnanec _ | Funkce v EK | Pfitomen Ocastnil  se]
| First name and| Male/ Female | Occupation/specialism | ziizovatele EK | Role in EC Attendance hlasovani \
sumame Ano/Yes Ne/No Ano/YesNe/No | Voted [

= i TS T e o ~yr 1 T =y v g -

(pozn: Zaméstnanec zfizovatele EK/ Employee of EC appointing authority)
Slozeni Etické komise FN u sv. Anny v Brné odpovida pozadavkam ICH GCP. Clen Etické komise bez pracovné-pravniho
vztahu k FN u sv. Anny v Bmné:

Prohlaseni etické komise/Ethics committee’s statement

Multicentrickd eticka komise Fakultni nemocnice u sv. Anny v Bmné& posuzuje v3echny projekty biomedicinského vyzkumu
zahrnujiciho lidské ucastniky Fakultni nemocnice u sv. Anny v Bmg, véetné projektil klinickych hodnoceni jak z hlediska etického
tak i medicinského.

Multicentrické etickd komise FN u sv. Anny v Brn¢ pracuje podle svych Standardnich pracovnich postupi, jednaciho Fadu a
v souladu s pfedpisy ICH GCP. Pri pox‘uzmdni viech projekt se obecng Fidi Helsinskou deklaraci sv&tové lékafské asociace
(WMA), Mezinarodnimi etickymi smérnicemi pro biomedicinsky vyzkum zahrnujici lidské Gcastniky (pfipravené Radou pro
mezinarodni organizace lékafskych véd - CIOMS ve spolupréci se Svétovou zdravotnickou organizaci - WHO, vydané v Zeneve
1993).

PFi posuzovani se Multicentricka etickd komise FN u sv. Anny v Brné fidi zejména Umluvou na ochranu lidskych prév a diistojnosti
lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomedicing, které je publikovana ve sbirce
mezinarodnich smluy pod &islem 96/2001 Sb. m. s., dale pak zdkonem €. 378/2007 Sb. o IéCivech, ve znéni pozdé&jSich predpisi,
vyhlaskou &. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni Ié¢ivych pfipravki, ve znéni
pozdéj3ich predpisti, zakonem &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozd¢jsich predpist a dale zakonem &
101/2000 Sb., o ochrané osobmch adajii, ve znéni pozdé&jsich predpisi.

The Multicentre Ethics Committee of Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné (St Anne University Hospital, Brno) reviews all
biomedical research projects involving human subjects conducted at the University Hospital, including clinical trial projects
both in terms of ethics and medicine.

The Multicentre Ethics Committee of Fakulini nemocnice u sv. Anny v Brné (St Anne University Hospital, Brno) works in
compliance with its own rules of procedure and the ICH GCP. Its assessments of projects are generally based on the World
Medical Association Declaration of Helsinki (WMA) and the International Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects prepared by the Council for International Organizations of Medical Services (CIOMS) in cooperation
with the World Health Organization (WHQO) and issued in Geneva in 1993

Its reviews are based mainly on the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard
to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine (Convention for the Protection of
Human Rights), published in the Collection of International Treaties under 96/2001 Coll., as well as on the Medicinal Products
Act No, 378/2007 Coll., as amended, the Decree No. 226/2008 Coll. providing for the Good Clinical Practice and more detailed
conditions for clinical trials with medicinal products, as amended, the Act No. 123/2000 Coll. providing for medical devices, as
amended, and the Act No. 101/2000 Coll. providing for personal data protection, as amended.
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