SMLOUVA O SPOLUPRACI

(ddle jen .Smlouva®)

KTEROU UZAVIRAJI NASLEDUJICI SMLUVNI STRANY:

.8

IMPULS, nadac¢ni fond, se sidlem Praha 2, Katefinska 30, PSC 128 08, IC: 261 69 428,
zapsany v rejstifku nadaci a nadacnich fondii vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N,
vloZzka 325, jednajici Ing. Katefinou Bémovou, pfedsedkyni sprdvni rady,

(déle jen ,JMPULS®),
a

Fakultni nemocnice Krilovské Vinohrady, se sidlem Srobarova 1150/50, PSC 100 34, IC:

00064173, ziizovatel Ministerstvo zdravotnictvi, jednajici Doc. MUDr. Robertem Grillem, Ph.D.,

MHA, feditelem,
(ddle jen ..Nemocnice™),

(IMPULS a Nemocnice spole¢né ddle jen ..Smluvni strany*, nebo kaZda strana samostatné téz
,Smluvni strana®).

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A)

(B)

(©)

IMPULS v souladu s piisluSnymi pravnimi pfedpisy na ochranu osobnich udaji provozuje
registr pacientil s roztrouSenou sklerézou v Ceské republice, ve kierém shromaZduje,
zpracovavd a uchovdvd nékteré osobni tdaje (véetné ddaji o zdravotnim stavu) pacientii a
piipadné potencidlnich pacientil, u nichZ je podezieni na toto onemocnéni;

IMPULS a spole¢nost VALUE OUTCOMES s.r.0., se sidlem Viclavskd 316/12, Nové Mésto,
120 00 Praha 2, IC: 270 79 333, zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem
v Praze, oddil C, vloZzka 94691 (dile jen ,Zpracovatel”), uzavieli smlouvu o zpracovini
osobnich ddaji, na zdkladé které se Zpracovatel zavdzal mimo jiné k zajiSt'ovani technického
provozu registru pacientii s roztrouSenou sklerézou v Ceské republice, a to na vlastnim
hardwarovém vybaveni, ke sprdvé a analyze tdaji obsaZenych v tomto registru, jakoZz i k
zajiSténi poskytovani technické podpory a souvisejicich sluzeb;

Smluvni strany si pfeji vzajemné spolupracovat pfi provozovani registru pacientil s roztrousenou
sklerézou v Ceské republice a pii zpracovini osobnich Gdajii pacientii s roztrousenou sklerézou
tak, aby osobni Udaje v registru obsaZené, jakoZ i vystupy ziskané analyzou téchto udaji,
umoziovaly poddvat tplné informace o zdvaznosti roztrouSené sklerdzy, jejim pribéhu
a dosavadni 1é¢bé v Ceské republice a tim nasledné prispivat k 1é¢bé této nemoci;



DOHODLY SE SMLUVNI STRANY TAKTO:

L Definice

1.1. Nevyplyva-li z kontextu této Smlouvy néco jiného, maji nasledujici pojmy pouZité
s velkym poc¢ite¢nim pismenem v této Smlouvé tento vyznam:

..Anonymizované
udaje

,.Centrum pro lé¢bu
RS*

.Nafizeni*

,JOsobni udaje*

znamend vybrané udaje o Pacientech, které vSak nelze
vztahnout ke konkrétnimu Pacientovi;

znamend zdravotnické centrum zabyvajici se 1écbou
roztrouSené sklerézy, které provozuje Nemocnice a jehoZ
prostfednictvim se Nemocnice tcastni na registru ReMuS;

znamend Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o volném
pohybu téchto tdajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES;
znamend vybrané osobni ddaje, véetné ddajii o zdravotnim
stavu, pacientl, vcetné Pacientl, sroztrouSenou sklerézou,
které jsou ¢i maji byt pfedmétem zpracovani v registru
ReMuS:

Pacient™ znamena fyzickou osobu, kterd se podrobuje lécbé RS
v Centru pro 1é¢bu RS a kterd udélila Souhlas ke zpracovéini
svych osobnich udaji v registru ReMuS;

,ReMuS* znamend registr pacientli s roztrouSenou skler6zou v Ceské
republice spravovany a provozovany IMPULSem;

. RS“ znamend roztroudend skleroza:

.Souhlas*” znamend souhlas Pacienta se zpracovdnim Osobnich tdajil
pro ucely registru ReMuS; vzor Souhlasu je uveden
v Pifloze €. 5 této Smlouvy:

., Yystup" znamend vystup obsahujici Anonymizované udaje Pacientil
ziskany analyzou tdaji zpracovavanych v registru ReMusS,
ktery Nemocnici bude poskytovat IMPULS ve formé
zpravy; vzor Vystupu je uveden v Pfiloze €. 3 této Smlouvy;

SLakon* znamend zdkon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tdaji
a o zméné nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich pravnich
predpisti, pfipadn¢ zdkon, kterym bude tento zdkon
v budoucnu nahrazen;

~Lpracovatel” mé vyznam uvedeny v recitdlu (B) této Smlouvy;

Zadost" znamend pisemnd Zidost Nemocnice o jednordzovy Vystup;
vzor Zadosti je uveden v Pifloze €. 2 této Smlouvy.

2. Uéel Smlouvy
2.1 Utelem této Smlouvy je dprava vzdjemnych prdv a povinnosti Smluvnich stran

v souvislosti se zpracovanim Osobnich tidaji Pacient v registru ReMusS.

3. Piedmét Smlouvy
3.1. IMPULS zajisti za podminek stanovenych touto Smlouvou zpracovani Osobnich tdajt

Pacientl poskytnutych mu Nemocnici prostiednictvim Centra pro lé¢bu RS, poskytnuti



3.2,

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

nadacniho pfispévku Nemocnici dle Prilohy €. 4 této Smlouvy, poskytnuti pravidelnych
bezplatnych a jednordzovych zpoplatnénych Vystupi Nemocnici v souladu s touto
Smlouvou a daldi sluzby vrozsahu, zplisobem a za podminek stanovenych touto
Smlouvou.

Nemocnice bude za podminek stanovenych touto Smlouvou poskytovat IMPULSu
Osobni Udaje Pacientii za ucelem zajiSténi jejich zpracovdni a zafazeni do registru
ReMuS a platit cenu dle Piilohy ¢ 4 této Smlouvy za poskytovini jednorazovych
Vystupti a za poskytovani daldich sluZzeb upravenych v této Smlouve.

Poskytovdni Osebnich tidajii IMPULSu

Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1écbu RS zajisti, Ze Osobni ddaje Pacient(i budou
IMPULSu za dcelem jejich zpracovani a zafazeni do registru ReMuS poskytovany:

(a) na zabezpeceny FTP server v provozovné Zpracovatele na adrese Vdclavskd 12,
Praha 2, PSC 120 00 na tizemi Ceské republiky v pravidelném intervalu dvakrét
ro¢né, a to vidy k poslednimu pracovnimu dni mésice Cervna a mésice prosince
piisluiného kalendéfniho roku;

(b) pouze s predchozim pisemnym Souhlasem Pacientli dle ¢lanku 14 této Smlouvy,
pokud z Nafizeni nebo jiného piedpisu nevyplyva, Ze takovy Souhlas neni
potiebny; a

(c) pouze v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, zejména v souladu s Nafizenim a
Zikonem;

(d)  za pomoci software uréeného ze strany IMPULSu.

Rozsah Osobnich tdajii Pacienta zpracovavanych Nemocnici a zdroven za timto ticelem
poskytovanych IMPULSu do registru ReMusS je vymezen v Pfiloze ¢. 1 této Smlouvy.

V piipadé, Ze o nékterém z Pacientli nebudou Nemocnici prostiednictvim Centra pro
1éébu RS Osobni udaje ve dvou po sobé jdoucich obdobich na zabezpeceny FTP server
poskytnuty vibec nebo nebudou poskytnuty v dplném rozsahu dle Piilohy ¢. 1 této
Smlouvy, bere Nemocnice na védomi, 7e za ucelem zjisténi diivodu neposkytnuti téchto
tdaji bude kontaktovdna Zpracovatelem. Pokud neposkytnuti tidajii nebude zpuisobeno
odvolanim Pacientova souhlasu se zpracovanim osobnich udaji, souhlasi Nemocnice
s im, Ze prostiednictvim Centra pro léébu RS poskytne Zpracovateli aktualizované
Osobni tdaje tohoto Pacienta, ¢i provede doplnéni nebo opravu Osobnich tdajt o tomto
Pacientovi. Pokud Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS Osobni ddaje
o Pacientovi vyZidané zptsobem dle piedchozi véty tohoto ustanoveni z jakéhokoliv
divodu neposkytne, nedoplni ¢i neopravi, zavazuje se Nemocnice ve spoluprdci
s IMPULSem a Zpracovatelem provést konzultaci za Giéelem vyfeSeni vzniklé situace.

Zpracovdani Osobnich tidaji IMPULSem

IMPULS zajisti, Ze Osobni tdaje Pacientti poskytnuté Nemocnici prostiednictvim Centra
pro 1écbu RS budou ukladany na zvlast’ k tomu uréené médium (server), kde budou za
pomoci informa¢ntho systému ve vlastnictvi Zpracovatele dédle uspofaddvany,
analyzoviany a aktualizovany (nahrazoviny) na zakladé pozdéji ziskanych Osobnich
tdajt Pacientil. Ze zpracovanych Osobnich tdajt bude vytvofen registr ReMuS.



5.2.

5.3.

54.

6.1.

IMPULS zajisti zpracovdni a zafazeni Osobnich udaji Pacientii poskytnutych Nemocnici
prostiednictvim Centra pro lécbu RS do registru ReMuS bez zbyteéného odkladu,
nejpozdéji viak do dvou (2) mésicti od jejich poskytnuti na zabezpeceny FTP server
(podle clanku 4.1(a) vy$e). Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze Casovy limit podle
pfedchozi véty se neuplatni v ndsledujicich pfipadech:

(a) pii opozdéném poskytnuti Osobnich uddaji Pacienti ze strany Nemocnice
prostiednictvim Centra pro lécbu RS, tj. pfi poskytnuti Osobnich tddaju Pacientti po
terminu uvedeném v ¢lanku 4.1(a) této Smlouvy; v takovémto piipadé budou
Osobni udaje Pacienti zpracovdny azafazeny do registru ReMuS nejdiive
v fddném terminu, pokud opoZdéni bude kratsi neZ jeden (1) mésic, nebo
nejpozdéji do dvaceti (20) kalendédfnich dni ode dne poskytnuti Osobnich tdaju
Pacientli ze strany Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS na piislusny
zabezpeceny FTP server;

(b)  pii poskytnuti nepfesnych Osobnich tidaju Pacientil; detaily jsou upraveny v ¢lanku
6. této Smlouvy.

IMPULS zajisti, Ze nedojde ke zniCeni, jakémukoliv poskozeni ani pozménéni Osobnich
tdaji obsaZzenych v registru ReMusS, ledaZe by se tak stalo v souladu s pravnimi pfedpisy.
Pii plnéni téchto povinnost zajisti dile IMPULS, Ze nikdo neoprdvnény nebude mit
piistup k Osobnim tdajim v registru ReMusS.

Nemocnice si je védoma toho a souhlasi s tim, Ze Osobni udaje Pacienti poskytnuté
IMPULSu budou findlné technicky zpracoviny Zpracovatelem. IMPULS zajist, Ze nikdo
neopravnény nebude mit piistup ke Osobnim tdajim v registru ReMuS.

Piesnost Osobnich tdajii

IMPULS zajisti pred zafazenim Osobnich tdajii Pacientti do registru ReMuS provedeni
formdlné-logické kontroly Osobnich Udaji Pacienti poskytnutych mu ze strany
Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS. Zjisti-i IMPULS, Ze poskytnuté
Osobni ddaje Pacienti vykazuji formdlné-logické vady ¢&i chyby (4. zejména
neodpovidaji struktufe Osobnich udaji dle Prilohy ¢. 1 této Smlouvy), bude postupovat
nasledovné:

(a) V ptipadé, Ze chybovost Osobnich udaju Pacienti poskytnutych IMPULSu ze
strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1éébu RS bude v celkové mife vy$s§i
neZ 3 % nebo pfi chybovosti v zdsadnim parametru pro vyhotoveni a prezentaci
Vystupil (tzn. v parametrech rodné ¢islo, EDSS, 1é¢bé, relapsil, praceschopnosti
podle Piilohy ¢. 3 této Smlouvy), bere Nemocnice na védomi, Ze si Zpracovatel
u Centra pro 1é¢bu RS ve lhité 14 kalendainich dnii od poskytnuti chybnych tdaji
vyZdda opravu poskytnutych Osobnich tdaju Pacienti. IMPULS zajisti zpracovéni
a zatazeni opravenych Osobnich tdaji Pacientii do registru ReMuS nejpozdéji do
dvaceti (20) kalenddfnich dnii ode dne jejich poskytnuti na zabezpeceny FTP
server. Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1éébu RS opravené Osobni
Gdaje Pacientli neposkytne ve lhité 14 kalenddainich dnl od odeslani Zadosti
Zpracovatele dle prvni véty tohoto odstavece, zavazuje se Nemocnice ve spolupréci
s IMPULSem a Zpracovatelem provést konzultaci za tdcelem vyfeSeni vzniklé
situace.

(b) V pripadé, Zze chybovost Osobnich udaji Pacienti poskytnutych IMPULSu ze
strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro lécbu RS bude v celkové mife



6.2.

7.1.

72.

7.3.

8.1.

chybovosti nizs$i nez 3 % pro vyhotoveni a prezentaci Vystupl, bere Nemocnice na
védomi, Ze bude prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS o této skuteénosti
informovdna Zpracovatelem, ktery si vrdmei dal$tho pldnovaného poskytnuti
Osobnich tdajii podle této Smlouvy (podle ¢lanku 4.1(a)) vyZada opravu chybnych
Osobnich tdaji Pacientti. Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1écbu RS
pii tomto dal§im plénovaném poskytnuti Osobnich udaju Pacientii opravené
Osobni udaje Pacienti neposkytne, zavazuje se Nemocnice ve spoluprici
s IMPULSem a Zpracovatelem provést konzultaci za dcelem vyfeSeni vzniklé
situace.

(c) V piipadé, Ze chybovost Osobnich tdaji Pacientii poskytnutych IMPULSu ze
strany Nemocnice prostiednictvim Centra pro lécbu RS bude v celkové mife

chybovosti vyS8&i nez 30 %, zavazuje se Nemocnice ve spoluprici s IMPULSem a
Zpracovatelem provést konzultaci za i¢elem vyfeSeni vznikl€ situace.

IMPULS zajisti, Ze za Zadnych okolnosti nebude zasahovano do obsahu ani formy tdajt
poskytovanych ze strany Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1éébu RS.

Poskytovani Vystupi

IMPULS zajisti, Z¢ Nemocnici budou poskytovany pravidelné i jednordzové (ad hoc)
anonymizované Vystupy vytvoiené na zdkladé zpracovini Osobnich tdaji Pacientl
shromdZdénych v registru ReMuS nésledovné:

(a) pravidelné Vyswpy budou Nemocnici ze strany IMPULSu poskytoviny
automaticky v pravidelném intervalu dvakrdt ro¢né, a to vidy nejpozdé&ji k
poslednimu pracovnimu dni mésice zaii pfisluSného kalendafniho roku a mésice
biezna ndsledujictho kalenddiniho roku, s v¥jimkou pfipadu vymezenych v ¢ldnku
5204

(b)  jednoridzové (ad hoc) Vystupy budou Nemocnici ze strany IMPULSu poskytoviany
na zédkladé Zadosti Nemocnice, a to ve lhiité dvou (2) mésict od doruceni Zadosti.

IMPULS zajisti, Ze Vystupy poskytované Nemocnici budou vytvifeny vidy pouze na
zikladé zpracovdni aktudlnich Osobnich tdaji Pacienti shromdZzdénych v registru
ReMuS. IMPULS dile zajisti, Ze Vy¥stupy budou obsahovat pouze Anonymizované tdaje
a nebude podle nich moZné identifikovat Zadného Pacienta.

IMPULS zajisti, Z¢ Nemocnice bude opravnéna kdykoliv provadét kontrolu toho, zda
Vystup odpovidd skute¢nému zpracovini ddaju v registru ReMuS a poskytuje tak pfesné
informace. Pro tcely této kontroly IMPULS =zajisti, Ze Nemocnice bude mit
prostiednictvim svého povéfeného pracovnika Centra pro léébu RS vidy spolu
s IMPULSem piistup do v8ech prostor Zpracovatele a ke viem jeho zaffzenim, ve kterych
probiha zpracovani tdaji pro tcely registru ReMuS. Vécné a ¢asové podminky takového
piistupu budou pfedem dohodnuty mezi IMPULSem a Zpracovatelem a ndsledné budou
oznidmeny Nemocnici prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS.

Anonymizace Osobnich tidajii Pacienta v registru ReMu$S

V ptipadg, Ze Pacient pozidd IMPULS nebo Nemocnici prostfednictvim Centra pro 1é¢bu
RS o vymaz svych Osobnich tdaji zpracovavanych v registru ReMuS, odvold svij
souhlas se zpracovanim svych Osobnich ddaji v registru ReMuS nebo zemie, IMPULS
neprodlené poté, co se o této situaci dozvi, zajisti pfevod Osobnich tdaji takového



9.1.

10.

10.1.

11.

11.3.

Pacienta do anonymizované podoby (Anonymizované uddaje), tj. zajisti, Ze z registru
ReMuS bude odstranéno jméno, piijmeni, bydlisté, rodné Cislo a pifpadné 1 dalsi
identifikaéni udaje tykajici se Pacienta tak, aby jiZ nebylo moZné ani zpétné uvedeného
Pacienta identifikovat.

Poskytovdni dalSich sluZeb

V souvislosti se zpracovavanim Osobnich ddaji Pacientii poskytutych ze strany
Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1écbu RS podle této Smlouvy a poskytovanim
Vystupi z registu ReMuS zajisti IMPULS pro Nemocnici i zaSkoleni a podporu
zaméstmancu Centra pro 1é¢bu RS v souvislost s provozem registru ReMuS.

Cena

Cena, kterou bude Nemocnice platit IMPULSu za poskytovéni Vystupti a dalSich sluzeb
podle této Smlouvy je uvedena v cenovém modelu, ktery tvoii Piilohu €. 4 této Smlouvy.

Micenlivost

Smluvni strany budou zachovivat mi¢enlivost ohledné vSech skutec¢nosti souvisejicich
s touto Smlouvou ¢ se zdleZitostmi druhé Smluvni strany a o vSech duvérnych a
utajovanych informacich a skute¢nostech. Za divérné a utajované informace ve smyslu
této Smlouvy se povazuji veskeré informace tykajici se Smluvnich stran, at’ uz jsou tyto
tidaje nebo informace ¢i sdéleni obchodni, marketingové, finan¢ni ¢ organizaéni povahy
a at’ uz souviseji stouto Smlouvou pifmo nebo nepfimo. Za implicitné divérné se
povazuji viechny informace, které jsou anebo by s pfihlédnutim k jejich obsahu mohly
byt souddsti obchodniho tajemstvi, a viechny dal8i informace, jejichZ zvefejnéni pfijimaci
Smluvni stranou by pfedavajici Smluvni strané¢ mohlo zptsobit Gjmu. Kazda Smluvni
strana odpovidd za poruSeni povinnosti ml¢enlivosti podle tohoto ¢lanku 11.1 jen v tom
piipadé, Ze je sama piimo ¢i nepfimo zplsobi.

Za divérné a utajované informace a tdaje se povaZzuji tyto bez ohledu na to, v jaké formé
a jakym zpusobem jsou sdéleny ¢i zachyceny (verbdlné, pisemné, elektronicky ¢i jinak).

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

(a) pfedmétnd skuteénost je obecné zndmd a v obecnou zndmost veSla bez zavinéni
piisluiné Smluvni strany;

(b) existuje zdkonnd povinnost sdélit pfisluSnou skute¢nost soudu nebo jinému
stdtnimu orgdnu;

(c) po nabyti G¢innosti této Smlouvy poskytne pfijimajici Smluvni strané piisluiné
informace tfetf osoba, jeZ takové informace pfitom neziskala pfimo ani nepfimo od
Smluvni strany, jiZ se informace tykaji;

(d)  skutecnost je sdélovdana osobg, kterd je sama vizdna stejnou Ci piisnéjsi povinnosti
ml¢enlivosti, zejména jde-li o skuteCnost sdélovanou advokdtovi €1 jinému
odbornému poradci;

(e) piislu$nd skutecnost, idaj ¢i informace tvofi soucdst dokumentli nebo materiald,
které jsou nezbytné nutné pro ndleZitou prezentaci, propagaci a osvétu registru



11.4.

12.

12.1.

ReMuS. Takové uziti a $ifeni milZe byt provadéno v mife nezbytné nutné pro
prezentaci, propagaci a osvétu, se zietelem kzdjmum Smluvnich stran, které
podléhaji povinnosti ml¢enlivost tak, jak je uvedeno v této Smlouvé.

Témito ujedndnimi neni dotéeno pravo Smluvnich stran domdhat se, aby se Smluvni
strana, ktera poru$i povinnost zachovavat mlcenlivost, zdrZela jedndni porusujiciho
povinnosti podle tohoto ¢ldanku 11. a odstranila zavadny stav, pokud takovy stav nastal,
ani pravo pozadovat piiméfené zadostiu¢inéni, ndhradu Skody a vyddni pfipadného
bezdtivodného obohaceni.

Povinnost ml¢enlivosti Smluvnich stran trvd i po skon¢eni ti¢innosti této Smlouvy.
Technické a organizacni bezpeénostni opatFeni

IMPULS se zavazuje, ze nejpozdéji ke dni zpracovdni Osobnich ddaji Pacientii podle
této Smlouvy zajisti nejvy$si moZnou bezpecnost a ochranu Osobnich Gdaji Pacientil pii
jejich zpracovani vregistru ReMuS, a za tim udfelem zajisi a ve spoluprici se
Zpracovatelem pfijme nasledujici technickd a organizacni bezpecnostni opatieni:

(a) Osobni ddaje budou pfi jejich zpracovdni ukldddny na server, ktery bude mit
maximalni formu zabezpeceni v podobé dvojitého firewallu, ochrany pred
spywarem a dvou paralelné béZicich antivirovych programu s aktualizaci virové
knihovny nékolikrdt denné (ddle jen ,.Server);

(b)  Server s Osobnimi udaji se bude nachdzet v provozovné Zpracovatele na adrese
Viclavskd 12, Praha 2, PSC 120 00 na tizemi Ceské republiky, bude provozovin
vyhradné Zpracovatelem a bude vjeho vyluéném vlastnictvi; to znamend, Ze
Zpracovateli neni oprdvnén vyuZivat jakékoliv cloudové sluzby v souvislosti se
zpracovanim Osobnich ddaju;

(c) na Serveru budou uloZeny pouze Osobni tdaje a jiné ddaje, které bezprostiedné
souvisi s registrem ReMusS;

(d) Osobni tdaje budou pfendSeny na Server v zaSifrované formé¢ automatizované ze
zabezpecenych FTP serverl ve vlastnictvi Zpracovatele; pfistup na tyto FTP
servery bude kédovin specifickym heslem pro Centrum pro 1écbu RS;

(e)  Osobnim udajim kazdého Pacienta bude po jejich doru¢eni od Centra pro lécbu RS
piidéleno koédové oznaceni, pod kterym budou tyto tddaje vregistru ReMuS
zpracovaviny;

(f)  po dmrti ¢i odvoldni souhlasu Pacienta budou jeho osobni ddaje anonymizovéiny,
tj. bude vymazana ¢ast Osobnich tdaju, dle kterych bylo moZné urcitého Pacienta
identifikovat (viz ¢lanek 8. této Smlouvy):

(g) veSkeré Osobni tdaje zpracovdavané a uchovdvané na Serveru budou pravidelné
a dvojndsobné zdlohovany v trezoru v provozovné Zpracovatele, aby se predeSlo
jejich piipadné ztraté ¢i pofkozeni;

(h)  piistup k Osobnim udajim a pifstup do mistnosti, kde bude umistén Server a
vypocetni technika pro piistup k Serveru, budou mit jen oprdvnéni zaméstnanci
Zpracovatele (ddle jen ..Opravnéni zaméstnanci®), pficemZ o kazdém jednotlivém
piistupu Opravnénych zaméstnancti k Serveru bude vedena evidence;
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(i)  Oprdavnéni zaméstnanci sméji pouZivat vypocetni techniku pro piistup k Serveru aZ
po jejich fddném profkoleni o tom, Ze nakladaji se zvlastni kategorii osobnich
Gdaju (citlivymi osobnimi udaji) ve smyslu Nafizeni, a o tom, jak vypocemni
techniku spravné pouZivat; tuto vypocetni techniku zdroven Opravnéni
zaméstnanci zabezpeci heslem pfi zapnuti a heslem pro zménu konfigurace;

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

(k) kaZdy zOpriavnénych zaméstnanci bude dodrzovat mlcenlivost o vSech
skutecnostech, o kterych se dozvi pii zpracovani Osobnich udaji ¢i béhem préce

s registrem ReMuS, a bude pfi téchto ¢innostech postupovat s maximalni péci, aby
nedochdzelo k Zddnym Skodam;

() Opravnéni zaméstnanci budou pii praci s Osobnimi Gdaji pouZivat pouze sitovy
Server, tj. zejména nebudou uklddat Osobni tdaje na sviij lokdlni disk ¢i externi
pamétovd media; toto ustanoveni se nevztahuje na Anonymizované tdaje, které
budou zpracovdviny pro statistické tcely Opravnénymi zaméstnanci na jejich
pocitacich dle interni smémice Zpracovatele; Zpracovatel 1 v tomto piipadé bude
odpovidat v plném rozsahu za to, Ze nedojde k neopravnénému nakldadani
s Anonymizovanymi tidaji;

(m) formou opatfeni technické povahy bude znemoZnéno jakékoliv kopirovdni tdajl
uchovdvanych na Serveru, vyjma proviadénych pravidelnych zdloh a anonymizace
datového souboru a pro ucely statistického zpracovdnt

(n) pfistup na Server bude chrianén heslem ve velmi bezpeéném formatu (tj. bude se
sklddat minimdlné z 10 pismen a ¢islic), které bude v pravidelnych intervalech
pozménovino, aby se sniZilo riziko jeho prolomeni;

(0) bude zajisténo logovani pii piistupu k Osobnim tGdajim na Serveru, tj. bude mozné
zpétné dohledat, jaka osoba vur¢itém casovém useku k Osobnim ddajim
piistupovala ¢i Osobni Gdaje zpracovdvala.

Préiva Pacientii

Smluvni strany spolupracuji pfi zajiSténi dodrzovani prav Pacient, které jim jakoZzto
subjektiim Osobnich tdajt piizndvaji piislusné pravni predpisy, zejména Nafizeni.

Pacient md pravo sezndmit se s Osobnimi tdaji, které jsou o ném zpracovdviny v registru
ReMuS. Na zdkladé Zidosti Pacienta doruCené IMPULSu piimo Pacientem nebo
Nemocnici prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS zajisti IMPULS informaci o Osobnich
udajich, které jsou o tomto Pacientu zpracovdvany v registru ReMuS, a tuto informaci
preda Pacientovi (pfimo nebo prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS). IMPULS zajistd
vyhotoveni pro kaZdého Pacienta, ktery o to poZdda, jedenkrdt za kalenddini rok jednu
kopii této informace bezplatné. Nemocnice dédle bere na védomi, Ze IMPULS a
Zpracovatel se dohodli vyhotovit standardizovanou formu informace o Osobnich tdajich,
Které jsou o pacientech v ramci registru ReMuS zpracovdavdny; tato informace bude
vyuZivana pro Ucely informovani pacientii podle prvni véty tohoto ¢lanku 13.2.. a pro
plnéni informaénich povinnosti IMPULSu podle pravnich piedpist, zejména podle
Nafizeni.
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Nemocnice bude pifi styku sPacienty vsouladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy
informovat Pacienty o tom, Ze o nich jsou shromaZzd'oviny tdaje v rozsahu vyplyvajicim
z Pfilohy ¢. 1 této Smlouvy, a to pro ucely registru ReMuS. Nemocnice bude didle
informovat Pacienty o tom, komu mohou byt ddaje zpfistupnény ¢i komu jsou urceny.
Soucdsti informace musi byt téZ dals{ ndleZitosti podle piisluinych ustanoveni Nafizeni.
V piipadé zmén piisludnych pravnich predpisii bude mit Nemocnice vici svym pacientiim
informacni povinnost podle tohoto ¢lanku 13.3. v rozsahu vyZadovaném témito pravnimi
predpisy. Pfi informovani Pacientil podle tohoto ¢ldnku 13.3. bude Nemocnice v piipadé
potfeby vyuZivat Informac¢niho Memoranda podle ¢lanku 13.4. této Smlouvy.

Ndvrh Informaéniho Memoranda obsahujici zdkladni informace pro Pacienty
o zpracovani jejich ddaju v registru ReMuS tvoii Piflohu €. 6 této Smlouvy. IMPULS je
opravnén provést dpravu Informaéniho Memoranda, dojde-li k podstatné zméné
skute¢nosti uvedenych v Informa¢nim Memorandu. Nemocnice prostfednictvim Centra
pro 1éébu RS zajisti, Ze Pacienti budou mit vidy pfistup k aktudlnimu znéni Informacniho
Memoranda.

Souhlasy Pacientii

Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS vynaloZi veskeré usili k tomu, aby pfed
zahdjenim zpracovdni Osobnich tdaji Pacienta podle této Smlouvy ziskala jeho Souhlas.
Nemocnice pritom mizZe pouZit bud’ Souhlasu se zpracovinim osobnich udaju v registru
pacientti s roztroudenou sklerézou v Ceské republice, ktery je v Piloze &. 5 této Smlouvy,
anebo jiny Souhlas, ktery bude v souladu s Nafizenim 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 uchovdvat na
bezpetném misté a bez zbyte¢ného odkladu je poskytnout IMPULSu, jakmile o to
IMPULS pisemné poZada.

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

Uéinnost a doba trvdni Smlouvy

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejtho podpisu smluvnimi stranami. Utinnosti
nabyvd dnem uvefejnéni v registru smluv podle zdkona &. 340/2015 Sb., o zvlaStnich
podminkich Gc¢innosti nékterych smluy, uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv

(zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpisii. Tuto smlouvu uvefejni v registru
smluv Nemocnice.

Tato Smlouva se uzavird na dobu urcitou do 31. prosince 2020. Trvdni této Smlouvy se
automaticky prodluZuje o jeden rok, pokud ve lhité dvou (2) meésicli pied uplynutim
tcinnosti této Smlouvy pisemné nesdéli nékterd ze Smluvnich stran druhé Smluvni
strané, e nemd zdjem na dalSim trvédni spoluprice.

Bez ohledu na vySe uvedené muZe byt tato Smlouva ukonéena:

(a) nazdkladé dohody Smluvnich stran;
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(b)  ze strany Nemocnice v piipadé, Ze dojde k ukonceni provozu Centra pro 1écbu RS,
a to okamZikem doruceni pisemné vypovédi IMPULSu v souladu s touto
Smlouvou;

(c)  zestrany Nemocnice v pfipadé, Ze nebude schopna organizatné zajistit
poskytovani Osobnich tdaji, a to doru¢enim pisemné vypovédi IMPULSu
s dvoumésiéni vypovédni lhutou, kdy tato lhiita po¢ind béZet prvni kalendaini den
ndsledujictho mésice po doruéeni vypovédi ze strany nemocnice;

(d)  automaticky, okamZikem ukonéeni provozu registru ReMuS. V tomto piipadé
IMPULS pisemné vyrozumi o této skute¢nosti Nemocnici, a to bez zbyteéného
odkladu.

Zavérednd ustanoveni

Tuto Smlouvu je moZné ménit pouze na zdkladé pisemného dodatku, jenZ bude obsahovat
vzdjemné souhlasny projev viille obou Smluvnich stran.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kazdy ma platnost originalu.
KaZ?d4 Smluvni strana obdrZi po jednom stejnopise.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze si Smlouvu pfed jejim podpisem pfecetly, Ze byla uzaviena
po vzdjemném projednani podle jejich pravé a svobodné vile, urCité, vdzné a
srozumitelné, nikoli v tisni, za nipadné nevyhodnych podminek, na ditkaz ¢ehoZ pfipojuji
své vlastnoruéni podpisy.

Pokud z kontextu této Smlouvy nevyplyvd néco jiného, veSkerd ozndmeni ¢i jind sdéleni
¢inénd podle Smlouvy ¢i v souvislosti s ni vyZaduji pisemnou formu a musi byt u¢inéna
v Ceském jazyce a dorucena osobné, doporucenou postou nebo kuryrem na ndsledujici
adresy nebo kontaktni ddaje (nebo na jinou adresu nebo kontaktni tdaj, kterou piislusna
Smluvni strana ozndmi ostatnim Smluvnim stranam pisemné zptisobem dle tohoto ¢lanku
Smlouvy):

(a) IMPULS:

IMPULS, nada¢ni fond
Katefinska 30,
Praha 2, PSC 128 08,

K rukam:
mobil:
e-mail:

(b) Nemocnice:
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Srobdrova 1150/50
100 34 Praha 10

K rukdam:
Mobil:
Telefon:
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e-mail :

Smluvni strany jsou povinny své ozndmeni zaroven zaslat elektronickou postou. Toto
ustanoveni viak nemd vliv na d¢inky doruceni, které nastavaji pouze fyzickym dorucenim
dle prvniho odstavce tohoto ¢ldanku 16.4.

16.5. Nedilnou soucdsti této smlouvy jsou tyto piilohy:

Pfiloha ¢. 1
Piiloha ¢.
Piiloha €.
Piiloha ¢.
Piloha ¢.
Ptiloha €.

= N I N VS )

Piiloha ¢. 7

V Praze, dne 22. kvétna 2018

IMPULS, nada¢ni fond

Rozsah osobnich tdaji zpracovavanych v registru ReMuS
vzor Zadosti

vzor Vystupu

Cenovy model

vzor Souhlasu

Informace o nakladani sosobnimi udaji pacientd v souvislosti s
registrem pacienti s roztrouSenou skler6zou (ReMuS) v Ceské
republice
Souhlasné stanovisko Etické komise Fakultni nemocnice v Kralovské
Vinohrady

V Praze dne 27.9. 2018

Fakultni nemocnice Kralovské
Vinohrady

ing. Katerina Bémova

Doc. MUDr. Robert Grill, Ph.D., MHA

piedsedkyné spravni rady NF IMPULS feditel nemocnice
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Priloha ¢. 1 — Rozsah osobnich tidaji zpracovavanych v registru ReMuS

a)  Identifikacni kontakini Gdaje: jméno, pifjmeni, rodné pf{jmeni, datum narozeni, pohlavi, rodné
¢islo, misto narozeni, adresa bydlisté, PSC, telefon a dali kontaktni tdaje, zdravotni pojistiovna,
studie, rodinny stav, zaméstnani; jedine¢ny kod Pacienta, kod a ndzev Centra pro 1é¢bu RS,
oSetfujici 1ékaf.

b) Zv1asini kategorie osobnich ddaju (citivé osobni ddaje):

a. Gdajeoﬂrmtf;

b. Anamnéza: ddaje o z pfijeti na kliniku — datum, pldnovany pocet ndvstév, pocel
predchozich relapst, etnicky ptivod, provedeni HLA, dominantni ruka; nemoci a
zdravotni podminky, rodinnd anamnéza RS;

¢. Diagndza: datum zaCdtku, prvni pfiznaky, progrese od vzniku, sekunddrni progrese,
diagndza RS — potvrzeni, klasifikace;

d. Navstévy: Datum ndvStévy, stav pacienta, uddlosti od posledni navstévy, EDSS
(Expanded Disability Status Scale) — hodnotici 8kdla, MSFC (Multiple Sclerosis
Functional Composite) — hodnotici $kdla (index pohyblivosti, chiize, Nine hole peg
test, dominantni ruka, PASAT test), vitdlni znamky — vyska, hmotnost, krevni tlak,
puls, ddaj o zaméstnanost, invalidité a socidlnich davkdch, bezpecnost;

e. Relapsy: datum zac¢édtku, vliv na kaZdodenni aktivity, zotaveni, zdvaZnost, postizené
funkéni systémy, 1écba, kortikosteroidy;

f.  Malignita: datum diagnézy, popis udalosti, zpiisob 1écby, vysledek;

Rakovina kiZe nemelanomového typu (NMSC): datum diagnézy, popis uddlosti,
zpusob lécby, vysledek;

h. Herpes zooster: datum za¢atku, zplsob lé¢by, vysledek:

i. Zdravotni udalosti - souvisejici s imunosupresi nebo tézkou infekei: Datum zadatku,
zpusob lécby, vysledek;

j. Téhotenstvi: zacdtek téhotenstvi, datum posledni menstruace, diagnéza, testy,
komplikace v tEhotenstvi, datum porodu, polet déti, celkovy pocet déti, porod,
hlasena abnormita, kojeni, ukonceni/potrat, divod;

k. Jiné ddaje o zdravotnim stavu (sledovéni vyskytu ostatnich onemocnéni, kterd mohou
mit vztah kRS nebo 1é¢bé): datum zacatku, ndzev uddlost, zdvaZnost, vysledek,
nasledky zavaZné neZadouci pithody, vztah k 1éku;

1. Paraklinickd vySetfeni - magnetickd rezonance (datum vySetfeni, oblast CNS, typ
vySetfeni, poCet Iézi, McDonaldova kritéria pro diseminaci v prostoru); likvor (slovni
zhodnoceni, datum odbéru, biochemie, pocet bunék, oligoklondlni pasy, JC virus;),
evokované potencidly (datum vySetfeni, VEP, BAEP, SEP, MEP); laboratorni
vySetfeni (hematologie, biochemie krve, funkce Stitné Zldzy. serologické vySetienti,
test autoprotilitek);

m. Lécba — specifickd pro RS: ndzev prepardt, davkovani, zacitek — konec, divod
vysazeni;

n. Lécba - symptomatickd: ndzev prepardtu, davkovani, zacatek — konec, divod
vysazeni;

0. Lécba — nefarmakologicka: typ 1é¢by, zacatek — konec

c) Popisné tdaje: vzdéldni, celkovd doba studia, stav zaméstnéni, celkovd doba vykonu pracovni
¢innosti; informace o druhu socidlnich ddvek (stupen invalidity, matefskd dovolend, starobni
diichod, nezaméstnany pobirajici socidlni davky).

d) fIdajc o ukonceni sledovani nebo zméné Centra pro 1écbu RS.
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Pfiloha & 2 - Vzor Zadosti

viz dalsi strana



Cislo zadosti: Datum dorucent:
- . .20
rok cislo Vyplni IMPULS

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

.20 - . .20

A. Zadatel:
[Nemocnice prostfednictvim
Centra pro lécbu RS]

Pozadované udaje:

Pocet pacientl

Demografické udaje (vse)

Vek

Pohlavi

Praceschopnost a socialni davky

Stupen postizeni (EDSS)

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

ooooooo®

]

Jiné, specifikujte:

Stratifikace pozadovanych udaju podle:

léciveho pripravku specifikujte:
vsech lécivych pripravkl

hodnot EDSS

poctu atak

tize atak

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

oooooooof

O

jineho, specifikujte:

D. V pripadé potreby uved'te podrobnéjsi popis pozadovaného vystupu:

Misto, datum: Podpis zadatele:
V dne . .20



Piiloha €. 3 — vzor Vystupu

Pravidelny vystup, ktery bude generovian kazdych 6 mésicti.

Pii zpracovani dat zaslanych v prosinci budou soucdsti Vystupu data za 6 1 12 mésicil.
Kazdych 6 mésict bude generovan zvldst vystup o rozloZeni pacientl dle krajt.

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

1. Celkovy pocet pacientil (generovano z posledni dostupné navstévy)
a. Ukonceni sledovani/ migrace mezi centry/ dmrti pacientl
2. Pomér muzi/Zeny
3. Veék (pramér, medidn) celé skupiny a muZi Zeny, pocet pacientil pod 18 a pod 15 let, ddle pocet
pacientil v jednotlivych dekadéach
4. Veék v dobé zaddtku onemocnéni
5. RozloZeni pacientil u jednotlivych pojistoven
6. RozloZeni pacientii dle kraji
7. Zaméstnanost a socidlni ddvky —rozloZen{ pacienti v jednotlivych podskupindch
8. Doba trviani onemocnéni
9. Stupeni postiZzeni
a. Hodnota EDSS (primér, medidn) generovand z posledni dostupné navstévy v 6/ 12
mésicnim intervalu
b. RozloZeni pacientii dle stupnice EDSS
10. Relapsy
a. Celkovy pocet relapsii za 6/12 mésicu

b. Primérny pocet relapst piepocitany na 1 pacienta
c. RozloZeni podle tiZe relapsti
d. Pocet relapsii 1é¢enych ambulantné a pii hospitalizaci
e. Lécha relapsi
11. VySetieni likvoru
12. Lécba

a. Pocet pacientli na jednotlivych preparitech (hodnoceno z posledni dostupné navstévy
v hodnoceném intervalu)

b. Pocet pacientt, ktefi nové zahdjili DMD terapii

¢. Pocet pacientil, ktefi zménili DMD terapii

d. Pocet pacientil, ktefi ukon¢ili DMD terapii

13. Zdravotni udalost

a. Tchotenstvi — pocet narozenych déti v hodnoceném obdobi

b. Pocet neZddoucich pithod (AE= Adverse Event) — pocet v pfeddefinovanych
skupindch

¢. Pocet zdvaZnych nezadoucich pithod



L.1.

2:1.

Priloha ¢. 4 — Cenovy model
Piispévek za poskytnuti Osobnich tvidajit Pacientii

Poc¢inaje dnem 1. 1. 2018 se IMPULS za kazdé poskytnuti Osobnich tdaji Pacientl
zavazuje poskytovat Nemocnici ro¢ni pifspévek ve vysi: odhad Pacientt, ohledné nichz
budou poskytnuty Osobni tdaje do registru ReMuS x 300 K¢ na 12 mésict, a to dle
Zidosti o piispévek na vyzkum a lécbu roztrousené sklerdzy mozkomisni, pficemz

(a) jedna polovina tohoto ro¢niho pifspévku bude Nemocnici uhrazena po prvnim
poskytnuti Osobnich udaji Pacientli v daném roce dle ¢lanku 4.1(a) Smlouvy a po
poskytnuti Souhlasti novych Pacientii na zdkladé pisemné zddosti IMPULSu dle
¢lanku 14.2 Smlouvy; to neplati, pokud jde o prvni polovinu ro¢niho piispévku pro
rok 2015, kterd bude poskytnuta ve 1hité do deseti (10) pracovnich dnti od podpisu
tohoto dodatku; a

(b)  druha polovina tohoto ro¢niho pfispévku bude Nemocnici uhrazena po druhém
poskytnuti Osobnich tidaji Pacientii v daném roce dle ¢lanku 4.1(a) Smlouvy a po
poskytnuti Souhlasti novych Pacientli na zdkladé pisemné Zadosti IMPULSu dle
¢lanku 14.2 Smlouvy.

Poskytovdni jednordzovych Vystupii

Smluvni strany se zavazuji pro piipad zdjmu Nemocnice o poskytovéni jednordzovych
Vystupti dle ¢ldnku 7.1(b) Smlouvy uzavfit pisemny dodatek ke Smlouvé, ve kterém bude
vymezena Uplata za poskytovini jednordazovych Vystupii. Pokud dodatek ke Smlouvé dle
pfedchozi véty uzavien nebude, neméd Nemocnice priavo poZadovat poskytovani
jednordzovych Vystupu dle ¢ldnku 7.1(b) Smlouvy a zdroven IMPULS nema v tomto
ohledu pravo poZadovat po Nemocnici jakoukoliv dplatu.
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Priloha ¢. 5 — Vzor Souhlasu

IMPULS nadaéni fond - Souhlas se zpracovianim osebnich idaji v registru pacientii s roztrou$enou
sklerézou v Ceské republice

Nizev a popis projektu: Registr pacientii s roztrousenou sklerézou v Ceské republice (ReMusS)

Jméno pacienta:
Datum narozeni:

i
Jméno zikonného zastupce :

V souladu s piislu$nymi ustanovenimi Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich (daji a o volném pohybu téchto tidajiia o
zrufeni smérnice 93/46/ES, a dalfich pridvnich predpisi, 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 rejstifku
vedeném Mestskym soudem v Praze, oddil N, vloZka 325 (ddle jen ,, IMPULS"), shromaZd'oval, zpracovival a
uchovaval nékteré mé osobni tdaje (v&etné udajh o zdravotnim stavu) v registru pacientl s roztrousenou
sklerézou v Ceské republice (ddle jen .ReMuS*), véetné rodného &isla, a to zplisobem, v rozsahu, za Géely a
podminek uvedenych v Informaci o nakladdni s osobnimi tdaji v souvislosti s registrem pacientii s roztrousenou
sklerézou (ReMuS) v Ceské republice (ddle jen ,Informace™).

Tento souhlas udéluji nada¢nimu fondu IMPULS na dobu trvani mého Zivota.
Potvrzuji, Ze:

- jsem byl(a) jsem podrobné informovdn(a) o cilech a ticelech zpracovani mych osobnich ddaji v registru
ReMus§;

- jsem porozumél(a) tomu, Ze poskytnuti souhlasu se zpracovanim mych osobnich ddaji v registru ReMu$
je dobrovolné a Ze mohu jednou udéleny souhlas kdykoliv odvolat, a to aniZ by to jakkoliv ovlivnilo
pribéh mého daliiho 1écent;
beru na védomi, Ze s poskytnutim souhlasu se zpracovinim mych osobnich udaji v registru ReMusS a
naslednym shromaZd'ovdnim, zpracovdvinim a uchovdvinim mych osobnich ddaji v registru ReMuS§ nenf
spojeno poskytnuti Zadné odmény;

- jsem se pfed podpisem tohoto souhlasu seznamil(a) s Informaci ve znéni ke dni podpisu tohoto souhlasu,
kterd obsahuje také pouceni o mych pravech v souvislosti se zpracovanim mych osobnich ddaji. Pied
podpisem jsem byl(a) rovnéz informovdn(a), Ze aktudlni znéni Informace mohu kdykoliv ziskat na
nasledujicich webovych strankdch: http://www.multiplesclerosis.cz/

#
Podpis pacienta / zakonného zdstupce pacienta :

* Uved'te v pfipadé osob mladgich 18 let nebo osob s omezenou zplsobilosti k pravnim ikonim
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Piiloha ¢&. 6 — Informace o nakladani s osobnimi Gdaji pacientii v souvislosti s registrem pacienti s
roztrouSenou sklerézou (ReMuS) v Ceské republice

Informace o naklad:ani s esobnimi tdaji pacientii v souvislosti s registrem pacienti s roztrousenou
sklerézou (ReMuS) v Ceské republice

VaZend pani, viZeny pane,

dovolujeme si Vs touto cestou informovat, e IMPULS, nadaéni fond, ICO 261 69 428, se sidlem Praha 2,
Katefinskd 30, PSC 128 08, zapsany v nadacnim rejstitku vedeném Mastskym soudem v Praze. oddil N, vlozka
325 (ddle jen ,IMPULS®). shromaZd'uje. zpracovdvd a uchovivd nékteré osobni ddaje (vcetné ddaji o
zdravotnim stavu) pacienti s roztrouSenou sklerézou v registru v Ceské republice (dile jen ..ReMuS*), ato v
souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich ddaji a o volném pohybu téchto udaju a o zrufeni smérnice
95/46/ES (,nafizeni*), a dalsimi pravnimi pfedpisy.

Prosime, abyste si peclive piecetli pfedloZené informace tykajici se registru ReMuS a zpracovani osobnich tdaji
v ramei tohoto registru. Pied podpisem souhlasu se zpracovanim osobnich ddaji v registru ReMuS miZete ddle
uvedené informace, jakoZ i etické otizky sregistrem souvisejici, prodiskutovat nejen s Vasim oSetiujicim
lékafem nebo s osobou uvedenou v kontaktnich idajich této informace, ale i s ptiteli ¢i rodinnymi piisluSniky.

Proé registr ReMuS vznikl

V tade evropskych zemi jsou registry pacientll s roztrouenou sklerdézou (dale jen ,.RS8™) vedeny jiZ desitky let.
ShromaZd'ovani Gdaji v téchto registrech probihd za G¢elem ziskdni informaci o Cetnosti (prevalenci), vyskytu
(incidenci) a prabéhu RS, jejich klinickych pfiznacich, vyskytu atak RS, lécbé RS, invalidité, piidruZenych
chorobich a pfi¢indch dmrti. Registry. ve kterych byly v zahraniéi tyto tdaje shromaZdoviny pied érou Géinné
biologické 1écby, dnes poskytuji cenné informace o tom, nakolik je tato 1écba schopna oddilit invaliditu, zda
rozhoduje jeji véasné zahdjeni a zda prodluZuje obdobi praceschopnosti. Pravé srovndni ddaji z obdobi, kdy
u¢innd lécba neexistovala, s ddaji ze soucasného obdobi ukazuje, jak se mén{ kvalita Zivota diky G¢inné lécbe.

ProtoZe je RS velmi variabilni, je moZné na zdkladé takovych tddaji rovnéZz vyhleddvat faktory, které jsou
rizikové jak pro vyskyt RS samé, tak pro neefektivitu 1é€by a rychlejsi progresi RS. Informace o pribéhu RS
také umoZznuji platcim zdravotni péce 1épe planovat finanéni prostiedky, které jsou nutné pro lécbu této nemoci.
Informace o efektivité lé¢by rovnéz pomahaji lépe zvolit 1écbu a pripadné ji podle potfeby ménit.

V Ceské republice byly takové iidaje pfed vznikem registru ReMuS pouze souédsti zdravotnické dokumentace
jednotlivych pacientd v jednotlivych zdravotnickych centrech zabyvajicich se 1écbou RS (dédle jen ,.Centra pro
1écbu RS*). Chybéla moZnost jejich digitdlniho zpracovani a vyuZiti pro védecké ucely, které by ukdzaly, zda a
jak se praxe a vysledky lécby RS v Ceské republice lifi od praxe a vysledki v zahrani¢i. Dile chybély
dlouhodobé shromaZd'ované idaje, které by mohly byt periodicky zpracoviavany. aby poskytly odborné i laické
vefejnosti pfedstavu o zdvaZnosti, pritbehu RS a efektu jeji 1écby.

Proto vznikl v Ceské republice registr ReMuS. Stalo se tak diky spoleénému dsili odborné spole¢nosti (Sekce
pro neuroimunologii a likvorologii Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP) a nada¢niho fondu IMPULS, ktery
na sebe pievzal kol organizace a spravy tohoto registru, véetné ziskdvdni finanénich prostiedki na jeho vedeni.

V registru ReMuS jsou zpracovdvany jak osobni ddaje pacienti s RS, ktefi jsou ¢i byli lé¢eni v Centrech pro
lécbu RS (at’ konvecnimi metodami 1écby nebo tzv. biologickou 1écbou), tak osobni tdaje pacientti, u nichZ se
zvaZuje diagnéza RS, aby bylo moZné na zikladé ndslednych vystupl z tohoto registru poskytovat vérohodné
statistiky o epidemiologii RS, eventudlné o jejim rostoucim vyskytu.

Zpracovdani Vasich osobnich tidajii v registru ReMuS

Zpracovani Vafich osobnich ddaji nadaénim fondem IMPULS v registru ReMuS bude probihat v souladu
s piisluinymi ustanovenimi nafizeni tak, aby Vase osobni idaje a soukromi byly chranény.
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Samotné shromaZd'ovani osobnich didaji do registru ReMuS pak bude probihat na zdkladé Vasich pravidelnych
navitév v Centrech pro 1écbu RS a nebude pro Vs pfedstavovat Zidny nadbyteCny cas straveny u lékafe, Zadné
vydaje a nebudou po Vas vyzadovany ani Zddné zvIastni aktivity.

A - rd - - - ra - - - - rs rd r -
Ucel a pravni zaklad shromazd’ovani, zpracovavani a uchovavani osobnich ddaji

V registru ReMuS budou Vage osobni ddaje shromaZd’ovany, zpracovavany a uchovavany pro nasledujici ucely:

sledovani vyskytu onemocnéni RS,

vyhodnoceni epidemiologické situace, tzn. informace o Cetnosti, vyskytu a priibéhu RS, jejich klinickych
piiznacich, vyskytu atak RS, 1écbé RS (véetné informaci o icinnosti 1é¢ivych piipravki). invalidité,
piidruZenych chorobach a pficindch dmurti,

poskytovani vystupi pro sledovéni ndkladi a efektivity zdravotni péce a lécivych piipravki,

vyhodnocovani informaci pro plitce zdravotni péce, dalsi vefejné instituce, vyrobce lé¢ivych piipravki,

vyhodnocovini zdvaznosti RS a jejich socioekonomickych dopadi, a

védecké a statistické acely.

Pravnim zakladem pro zpracovani Vasich osobnich ddaji v registru ReMuS je Vs souhlas.

Rozsah shromazd’ovanych, zpracovavanych a uchovavanych osobnich widajii

Nadaéni fond IMPULS shromazduje, zpracovdvda a uchovdvd vregistru ReMuS VaSe osobni udaje pouze
v rozsahu nezbytném k naplnéni vySe uvedenych ticeld zpracovani osobnich ddaji.. Aby nedoslo ke ztrite vztahu
mezi osobnimi ddaji vregistru ReMuS a pacientem a nasledné ztrdaté védecké vypovidajici hodnoty registru
ReMuS, je nezbytné v registru ReMuS vedle osobnich ddaji souvisejicich se samotnou RS (véetné zvlastni
kategorie osobnich ddaji) zpracovavat i VaSe zdkladni identifika¢ni a kontaktni ddaje a nékteré dalsi ddaje, a to
pravé proto, aby byla zachovana dohledatelnost jednotlivych pacientl (napiiklad pfi stéhovani).

Rozsah osobnich tdaji shromaZd'ovanych, zpracovdavanych a uchovéavanych v registru ReMuS je uveden
v Priloze 1 této informace.

Rozsah téchto ddaju se piilis neli$i od udaji doposud zaznamendavanych ve Vasi zdravotnické dokumentaci. Jde
tedy pouze o ¢dsteCnou soustavnou digitalizaci toho, co bylo jiZ sou¢dsti Vasi zdravotnické dokumentace,

Kdo a jakym zpisobem zpracovava osobnich iidaje

Vase osobni ddaje budou v registru ReMuS shromaid’'ovany, zpracovdvany a uchovdvdany nadac¢nim fondem
IMPULS. a to manudlné i antomatizované jednak jeho vlastnimi pracovniky. jednak s pomoci Vaseho Centra pro
Iécbu RS (Vasi nemocnice) a technického zpracovatele.

Pii zapojeni Vaseho Centra pro 1é¢bu RS i technického zpracovatele budou Vase osobni ddaje zpracovavany na
zdkladé smlouvy o zpracovdni osobnich ddaji uwzaviené mezi nadaénim fondem IMPULS a piislusnou
nemocnici (jakoZto provozovatelem Centra pro lécbu RS) nebo technickym zpracovatelem a pii respektovani
pfisludnych ustanoveni nafizeni a daliich relevantnich pfedpisi.

Doba zpracovavani osobnich idaji

Vase osobni ddaje budou v registru ReMuS zpracovaviny a uchovaviny v zakédované formé po dobu Vaseho
Zivota, nebot’ pouze na zdklade dlouhodobého vyhodnocovani miiZe dojit k naplnéni dcelli jejich zpracovani a
jen takové sledovdni muZe pfinést nejvice informaci o pribéhu RS, efektivité jeji lécby a potiebdch pacientil s
RS.

V pripadé odvoldni Vaseho souhlasu se zpracovdnim osobnich ddaji, piipadné po Vasi smrti, budou VaSe osobni
tdaje vregistru ReMuS anonymizoviny, tj. zregistru budou odstranény tyto Vase osobni ddaje: jméno,
pfijmeni, bydlisté, rodné Cislo; zbylé ddaje budou vregistru ReMuS naddle zpracovavany a uchovavdny,
nicméneé jiZz nebude moZné tyto udaje piiradit k Vasi osobé.
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Zabezpedeni Vasich osobnich tdaji v registru

Nadaéni fond IMPULS, stejné jako Centra pro lécbu RS a technicky zpracovatel, ktefi se na zpracovani Vasich
osobnich ddaji pro registr ReMuS podileji. chrani VaSe osobni ddaje v registru ReMuS pfed neopravnénym
nebo nahodilym pfistupem, pfed jejich zménou, znifenim & ztrdtou, neopravnénymi pfenosy & pred jinym
neopravnénym zpracovanim ¢i zneuZitim. Nepovolanym osobdm nebude v Zddném piipadé umoZnén piistup
k Vasim osobnim ddajim.

Nadaéni fond IMPULS zarovei chrini osobni ddaje Vami poskytnuté prostiednictvim Centra pro 1é&cbu RS tim,
Ze provede jejich zakddovani tak, aby pfi daldim védeckém zpracovani osobnich ddaji v registru ReMuS nebylo
moZno uvadét Vase jméno, piijmeni, rodné ¢islo ani bydliste.

Vystupy z registru ReMuS

Vystupy zregistru ReMuS budou poskytovany pouze na zdkladé konkrétni odivodnéné Zddosti napiiklad
védecké instituce, zdravotni pojistovny, ministerstva zdravotnictvi, vyrobce léCivych piipravkia apod. Vystupy
zregistru ReMuS budou poskytovany v agregované anonymizované podobé (tzn. nebudou poskytovany Zadné
konkrétni osobni tdaje).

O zpiistupnéni agregovanych anonymizovanych ddaji bude vidy rozhodovat komise sloZend ze zastupcil
nada¢niho fondu IMPULS, ¢lenti odborné spoleénosti (Sekce pro neuroimunologii a likvorologii Ceské
Neurologické spoleénosti CLS JEP). zdstupcii pacientskych organizaci a vefejnych instituci v oblasti ochrany
vefejného zdravi.

Mimo registr ReMuS nebudou nikdy poskytovany osobni tdaje individudlnich pacienti (. nebude moZné
pfifadit zpiistupiiované idaje ke konkrétnimu pacientovi).

Zpracovdni osobnich tidajii na tizemi Ceské republiky
Zpracovdni Vagich osobnich ddaji v registru ReMuS probihd ze strany IMPULSU na dzemi Ceské republiky.
Prdvo pFistupu k osobnim tidajim a ochrana VaSich prdv

Dovolujeme si Vids timto informovat, Ze Nadaéni fond IMPULS pii shromaZd ovani, zpracoviavani a uchovavani
Vasich osobnich ddaji v registru ReMuS dbd v plném rozsahu ochrany Vasich prav tak, jak vyplyvaji
z piislusnych ustanoveni nafizeni,

Na zdkladé povinnosti stanovenych nafizenim bychom Vés timto soucasné rddi poudili o Vadich priavech
vyplyvajicich z tohoto nafizeni.

Mite prdavo na piistup k osobnim ddajim, které o Vds v registru ReMuS zpracovavame. PoZadate-li nds o
informaci o zpracovini Vasich osobnich ddaji, poskytneme Vam bez zbyteéného odkladu informaci o osobnich
udajich, které o Vasi osobé v registru ReMuS zpracoviavame. Tuto informaci Vam (na Va$i Zadost) poskytneme
jedenkrat za béZny rok bezplatng. Za pripadné dalsi kopie Vam budeme tctovat dhradu vécnych nakladi.

Pokud zjistite, Ze jsou o Vas v registru ReMuS zpracovdviny nepfesné, nelplné nebo nespravné ddaje, mite
pravo poZzadovat jejich opravu nebo doplnéni. Upozorfiujeme Vds, Ze s ohledem na povahu a pravni zdklad
zpracovini VaSich osobnich ddajii nelze uplatiovat pravo vznést namitku proti zpracovani VaSich osobnich
tdajii a pravo na pfenositelnost osobnich ddaji.

Pokud uplatnite pravo na vymaz VaSich osobnich ddaji nebo odvolate V4§ souhlas se zpracovanim osobnich
udaji. budou Vase osobni Gdaje anonymizovdny a déle zpracovdvany v anonymni podobé pro védecké a
statistické ticely.

Pokud se dommnivite, Ze Nada¢ni fond IMPULS provadi zpracoviani Vasich osobnich ddaji v rozporu s

piislu¥nymi pravnimi predpisy, zejména s nafizenim, miZete se obritit se svou stiznosti na Utad pro ochranu
osobnich ddaji, Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7 (https://fwww.uoou.cz/).
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Povéienec pro ochranu osobnich iidajit

Pro zajidténi souladu zpracovdni Vasich osobnich ddaji jmenoval nadaéni fond IMPULS povéfence pro ochranu
osobnich ddaji. Povéfenec plni povinnosti stanovené nafizenim, zejména poskytuje poradenstvi nada¢nimu
fondu IMPULS a zaméstnanciim nadacéniho fondu IMPULS, ktefi provadé&ji zpracovani osobnich ddaji o jejich
povinnostech, monitoruje soulad zpracovini s nafizenim a dal$imi predpisy, poskytuje poradenstvi na vyzadani a
plni dal$i povinnosti stanovené natizenim. Na povéfence se miiZete obracet se svymi dotazy. stiZnostmi a
pfipominkami tykajicimi se zpracovini a ochrany Vasich osobnich ddaji, a to prostfednictvim e-mailové adresy

Vase iicast v registru ReMuS

Rozhodnuti o udéleni VaSeho souhlasu se shromazdovinim, zpracovdvanim a uchoviavianim Vasich osobnich
udaji v registru ReMuS je Vasim svobodnym a dobrovolnym rozhodnutim, které bude respektoviano jak
nadacnim fondem IMPULS, tak persondlem Centra pro lé¢bu RS a nikterak neovlivni Vasi zdravotni péci a
pribéh Vaseho daliho 1éCeni.

S udélenim souhlasu a poskytnutim Vagsich osobnich tdaji k jejich shromazd’ovani, zpracovavani a uchovavani
v registru ReMuS neni spojena Z4dnd odména a ani nebudete mit z takového poskytnuti Zadny piimy prospéch.
Informace ziskané na zdkladé zpracovdni VaSich osobnich ddaji k vySe popsanym tdéelim vsak nepochybné
plisp&ji k lepdimu porozumeéni RS, coZ miZe vést ke zlepleni kvality zdravotni péfe o viechny pacienty s RS,
véetné Vis.

Pro Vase potieby Vam bude vyddn stejnopis této informace a souhlasu se zpracovdanim osobnich ddaji.

JiZ udéleny souhlas se zpracovdnim osobnich ddaji mutZete kdykoliv odvolat pisemnym prohldSenim
adresovanym nadac¢nimu fondu IMPULS, pfipadné Vafemu lékafi, nebo dstnim sdélenim Vafemu ofetfujicimu
lékafi v Centru pro lécbu RS, ktery takové sdéleni pisemné zadokumentuje. V piipadé odvoldni souhlasu se
zpracovanim Vasich osobnich ddaji budou Vase osobni ddaje anonymizoviny (viz ¢lanek 2.4. vySe).

Etické aspekty

Diive. neZ udélite souhlas se zpracovanim Vasich osobnich tddaji v registru ReMuS, bude Vam lékat Centra pro
lécbu RS k dispozici a zodpovi viechny Vade otizky tykajici se tohoto registru. S dalSimi dotazy k registru
ReMuS (napf. k opodstatnéni zpracovavat osobni Gdaje pacienti vregistru, k védeckym aspektim registru
apod.), se miiZete se obrdtit na vedouc{ centra doc. MUDr. Ivanu Stétkdtovou, CSC. .ovvvveeiiriiienrinnnn..

Etické aspekty registru ReMuS byly schvidleny Etickou komisi Fakultni nemocnice Krdlovské Vinohrady dne 4.
9. 2013. Pokud byste méli jakékoli pochybnosti nebo otazky stran etickych zdleZitosti, miZete kontaktovat
predsedu Etické komise prof. MUDr. Jana Pachla, CSc, te ! N NEGEGEGT<NGNG

Kontaktni ridaje

V piipadé jakychkoli dalsich otdzek ¢i potieby informaci ohledné nakliddni s VaSimi osobnimi ddaji v registru
ReMuS Nadaénim fondem IMPULS prosim kontaktujte:

IMPULS, nadacni fond
Katefinska 30, 128 08 Praha 2
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Priloha €. 8 - Souhlasné stanovisko Etické komise (Nemocnice)
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