
SM LOUVA 0 SPOLUPRACI

(délejen ,.,Smlouva“)

KTEROU UZAViRAJi NASLEDUJI’Ci SM LUVNi STRANY:

1. IMPULS, nadaéni fond, se sidlcm Praha 2, Katefinské 30, PSC 128 08. 1C: 261 69 428.
zapsany v rcjsth’ku nadaci a nadaénich fondfi vedeném Méstskym soudem v Prazc. oddil N,
vloika 325

(dale jen ,,IMPULS“),

a

21 Krajske'l zdravotni, 21.5., $6 sidlem Sociélm’ péée 3316/12A, 400 11 Usti nad Labem. 16:254
88 627, zapsané v obchodnim rejsth’ku vedeném Krajskym soudem V Usti nad Labem, oddil B,
Vloika 1550, odétépny zz’wod: Krajské zdravotm’, a.s. — Nemocnice Teplice, 0.2., St: sidlem
Teplice. Duchcovské 53, P86 41529,

(délejen .,Nem0cnice“),

(LMPULS a Nemocnice spoleéné délejen ,,Smluvni strany“, nebo kaidé strana samostatné te’i
,,Smluvni strana“).

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) IMPULS vsouladu spfislu§nymi prévnimi pfedpisy na ochranu osobnich fidajfl provozuje
registr pacientfl s rozlrouéenou sklerézou VCeské republics, ve kterém shromaid‘uje,
zpracovévé auchovévé nékteré osobni fidajc (véetné fidajfl o zdravotnim stavu) pacientfl a
pf‘ipadné potenciélnich pacientfi, u nichZ je podezfeni na toto onemocnéni;

(B) IMPULS a spolcénost VALUE OUTCOMES s.r.o., se sidlem Véclavské 316/12, Nové Mésto,
120 00 Praha 2, 1C: 270 79 333, zapsané v obchodnim rejstf‘iku vedeném Méstskym soudem
vPraze, oddil C, vlozka 94691 (déle jen ,,Zpracovatel“), uzavfeli smlouvu ozpracovéni
osobnich L'xdajfi, na zékladé které se Zpracovatel zavézal mimo jiné k zajiét‘ovéni technického
provozu rcgistru pacicntfi sroztrouéenou sklerézou vCeské republics, a to ma Vlastnim
hardwarovém vybaveni, ke sprévé a anale udajfi obsaZenych vtomto registru, jakoi i k
zaji'stém’ poskytovém' technické podpory a souvisejicich sluieb;

(C) Smluvni strany si pfcji vzéjemné spolupracovat pfi provozovéni registru pacientfi s roztrouéenou
sklerézou V Ceské republice a pfi zpracovéni osobnich fidajfil pacientfi s roztrouéenou sklerézou
121k, aby osobni udaje v registru obsaiené, jakoi i vystupy ziskané analyzou téchto fidaj f1,
umoifiovaly podévat fiplné informace 0 zévainosti roztrouéené sklerézy, jejim prfibéhu
a dosavadm' léébé v Ceské republice a tim nésledné pfispivat k léébé této nemoci;

DOHODLY SE SMLUVNi STRANY TAKTO:



1.1.

3.1.

Definite

NevyplyVé-li z kontextu Iéto Smlouvy néco jiného, maji néslcdujici pojmy pouiité
s velkym poééteénim pismenem v této Smlouvé tcnlo vyznam:

..An0nymizované
lidaje“
.‘Centrum pro léébu
RS.“-

..Naf'izeni“

“Osobm' fidaje“

.J’acient“

..RcMuS“

..RS“

..S0uhlas“

..Vy"stup“

..Zzik0n"

..Zprac0vatel“
,,Z:idost“

Uéel Smlouvy

znamené vybranc' Lidaje 0 Pacicmcch, ktcrc’ Véak nelze
vztéhnout ke konkrétnimu Pacicmovi;
znamcné zdravotnické centrum zabyvajici se léébou
rozlrouéené sklerézy. kterc’ provozujc Nemocnice a jehoi
prostiednictvim se Nemocnice uéasmi na registru ReMuS;
znamené Naf‘izeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 26 due 27. dubna 2016 0 ochrané fyzickych osob V
souvislosti se zpracovénim osobnich udajfi a 0 volném
pohybu téchto Lidaj Cl 21 o zru§eni smémice 95/46/138;
mamenzi vybrané osobni L'ldaj e, Véetné udaj f1 0 zdravotnim
staw, pacientfi, Véctné Pacientfi, s roztrouéenou sklcrézou,
které jsou C‘i majl' byt pf‘cdmétem zpracovéni V registm
RcMuS;
znamené fyzickou osobu, ktera' se podrobuje léébé RS
V Cemm pro léébu RS a které udélila Souhlas ke zpracovéni
svych osobnich udajfx V registru RcMuS;
znamené registr pacientfi s roztrouécnou sklcrézou v Ceské
rcpublicc spravovany a provozovany IMPULSem:
znamené roztrouéené skleréza;

znamené souhlas Pacienta se zpracovénim Osobnich udaj in
pro uéely registru ReMuS; vzor Souhlasu je uvcdcn
V Pfiloze 6. 5 této Smlouwi;
znamené vystup obsahujici Anonymizované fldaje Pacientfi
ziskany analyzou fidaj fl zpracovévanych V registru ReMuS,
ktery Nemocnici bude poskytovat IMPULS ve formé
zprévy; vzor Vystupu je uveden V Pfilozc 6. 3 této Smlouvy;
znamené zékon é. 101/2000 5b., 0 ochrané osobnich fldaj 1"]
a 0 zméné nékterych zékonfl, V6 zném’ pozdéj §ich prévm’ch
pfedpisfi. pfipadné zékon, kterym bude tento zékon
V budoucnu nahrazen;
mé Vyznam uvcdeny V recitélu (B) této Smlouvy;

znamené piscmné Zédost Nemocnice 0 jednorézovy Vystup;
vzor Zédosti je uvedcn v PFiloze (3. 2 této Smlouvy.

Uéclcm této Smlouvy je fiprava VZéjcmnych préV a povinnosti Smluvnich stran
V souvislosti se zpracovénim Osobnich L'Idajfl Pacientfi v registru ReMuS.

Pfedmét Smlouvy

IMPULS zajisti za podminek stanovenych touto Smlouvou zpracovéni Osobnich L'ldajfl
Pacientfi poskytnutych mu Nemocnici prostf‘edm'ctvim Contra pro léébu RS, poskytnuti
nadaém’ho pfispévku Nemocnici dle Pfilohy 6. 4 této Smlouvy, poskymuti pravidelnych
bczplatnych a jednorézovych zpoplatnénych vystupfi Nemocnici V souladu s touto

bx
)



3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

Smlouvou a daléi sluiby vrozsahu, zpfisobem a 23 podminek stanovenYch touto
Smlouvou.

Nemocnice bude za podminek stanovenYch touto Smlouvou poskytovat IMPULSu
Osobni fidaje Pacientfi za uéelem zajiétém’ jejich zpracovémi a zai‘azeni do registru
ReMuS a plalit cenu dle Prilohy ('2. 4 této Smlouvy za poskytovz'mi jednorélzovych
VYstupfl a za poskytovéni daléich sluieb upravenych v této Smlouvé.

Poskytovdm' Osobm'ch tidajfi IMPULSu

Nemocnice prostrednictvim Centra pro léébu RS zajisti, Ze Osobni fidaje Pacicntfi budou
IMPULSu za fiéelem jejich zpracovém’ a zaf‘azeni do registru ReMuS poskytova’ny:

(a) na zabezpeéeny FTP server v provozovné Zpracovatele na adrese Véc1avské 12,
Praha 2, PSC 120 00 na uzemi Ceské republiky v pravidelném intervalu dvakrz'n
roéné, a to vidy kposlednimu pracovnimu dni mésice éervna a mésice prosince
prisluéného kalendéf‘niho roku;

(b) pouze s predchozim pisemnym Souhlasem Pacientfl dle élénku 14 této Smlouvy,
polmd z Narizeni nebo jiného predpisu nevyplé, Zc takovy Souhlas nem’
potfebny; a

(C) pouze v souladu s platnymi prévnimi predpisy, zejména v souladu s Narizenim a
Zékonem;

(d) za pomoci software uréene’ho ze strany IMPULSu.

Rozsah Osobnich udaj f1 Pacienta zpraeovfivanych Ncmocnici a zérovefi 2a timto fiéelem
poskytovanych IMPULSu do registru ReMuS je vymezen v Pf'iloze (3. 1 této Smlouvy.

V pripadé, 2e 0 nékterém z Pacientfi nebudou Nemocnici prostfednictvim Centra pro
léébu RS Osobni fidaje ve dvou p0 sobé jdoucich obdobich na zabezpeéeny FTP server
posky’muty vfibec nebo nebudou poslqtnuty v L'xplne'm rozsahu dlc Prilohy (3. 1 této
Smlouvy, bere Nemocnice na védomi, ie za heelem zjiétém’ dfivodu neposkytnuti téchto
fidaji’l bude kont-aktovéna Zpracovatelem. Pokud neposky’muti udajfi nebude zpfisobcno
odvolénim Pacientova souhlasu se Zpracovénim osobnich L'Ldajfi, souhlasr’ Nemocnice
stim, 2e prostrednjctvim Centra pro léébu RS poskymc Zpracovateli aktualizované
Osobni fidaje tohoto Pacienta, éi provede doplnéni nebo opravu Osobm'ch L'ldaj fl 0 tomto
Pacientovi. Pokud Nemocnice prostrednictvim Centra pro léébu RS Osobni L'ldaje
oPacientovi vyiédané zpfisobem dle predchozi véty tohoto ustanoveni zjakéhokoliv
dfivodu neposkytne, nedoplni (:i neopravi, zavazuje se Nemocnice ve spolupréci
s IMPULSem a Zpracovatelem provést konzultaci 2a fiéelem vyre§eni vzniklé situace.

Zpracova’m’ Osobm'ch tidujfi IMPULSem

IMPULS zajisti, 2e Osobni L’ldaje Pacientfi poskytnuté Nemocnici prostrednictvim Centra
pro léébu RS budou uklédény na zvlé§t’ k tomu uréené medium (server), kde budou za
pomoci informaém’ho systému ve vlastnictvi Zpracovatele déle uspof‘édévény,
analyzovény a aktualizovény (nahrazovény) na Zékladé pozdéji ziskanych Osobnich
(Idajfl Pacientf). Ze zpracovanych Osobnich fidaj f1 bude vytvoren registr ReMuS.

IMPULS zajisti zpracovz’mi a zaf’azem’ Osobnich fidajfi Pacientfi poskytnuIX/ch Nemocnici
prostrednictvim Centra pro le’ébu RS do registru ReMuS bez zbyteéne’ho odkladu,



5.3.

5.4.

6.1.

nejpozdeji véak do dvou (2) mésiefl od jejieh poskytnuti na zabezpeéeny FTP server
(podle élénku 4.1(a) vyée). Smluvni strany jsou Si védomy toho, ie éasow" limit podle
predchozi véty se neuplatm’ v nésledujicich pf‘ipadech:

(a) pri opoZdéném poskytnuti Osobnich fidajfl Pacientfi zc strany Nemocniee
prostrednictvim Contra pro léébu RS, tj. pri poskytnuti Osobnich L'ldajfl Pacientfl po
terminu uvedeném Volénku 4.1(a) Iéio Smlouvy; vtakovémto pripadé budou
Osobm’ udaje Pacientfi zpracovény azarazeny do registru ReMuS nejdrive
Vrédne'm terminu, pokud opoidéni bude kratéi nei jeden (1) mésic, nebo
nejpozdéji do dvaceti (20) kalendéf’nich dnfl ode dne poskytnuti Osobnich L'ldajfl
Pacientfi zc strany Nemocnice prostrednictvim Centra pro léébu RS na prisluén)?
zabczpeéeny FTP server;

(b) pri poskytnuti neprcsnych Osobnich Odaj f1 Pacientfi; detaily jsou upraveny v élz’mku
6. této Smlouvy.

IMPULS zajisti, ie nedojde ke zniéeni, jakémukoliv poékozeni ani pozmenéni Osobnich
fidaj 1°: obsaZenj/ch v registru ReMuS, ledaie by so 1211: 51310 V souladu s prévnimi prcdpisy.
Pri plném’ téchlo povinnosti zajisti dale IMPULS, Ze nikdo neoprévnény nebude mit
pristup k Osobnim fidaj fun v registru ReMuS.

Nemocnice si je védoma toho a souhlasi 3 firm, 2e Osobm’ tidaje I’aeientfl poskytnuté
IMPULSu budou finélné technicky zpracovény Zpracovatelem. IMPULS zajisti, 2e nikdo
neoprévnény nebude mit pristup ke Osobnim fidajflm VI‘Cg1SlI'U. ReMuS a ie V pripadé
ukonéeni spolupréoe se Zpracovatclcm neprodlene informuje Nemocnici

Pr'esmm Osobm'ch ddajfi

IMPULS zajisti pfed zarazenim Osobnich fidajfi Pacientfl do registru RcMuS provedcni
forma’lné-logické kontroly Osobnich fidajfl Pacientfl poskytnuth mu ze strany
Nemocnice prostrednictvim Centra pro léébu RS. Zjisti-li IMPULS, ie posky’muté
Osobni fidaje Pacientfl vykazuji formélné—logieke’ vady 6i chyby (tj. zejména
neodpovidaji strukture Osobnich L'xdajfl dle Prilohy e. 1 této Smlouvy), bude postupovat
nésledovné:

(a) fipadé, ie chybovost Osobnich fidajfl Paeiemi’l poskytnutYCh IMPULSu ze
strany Nemocnice prostrednictvim Centra pro léébu RS bude v celkovc’ mire vyééi
nei 3 % nebo pf‘i chybovosti vzésadnim parametru pro vyhotoveni a prezentaci
Vystupfi (tzn. vparametrech rodné 61510, EDSS, léébé, relapsfi. précesehopnosti
podlc Pf'ilohy (“2. 3 te’to Smlouvy), bere Nemocnice na védomi, 2c si Zpracovatel
u Centra pro léébu RS ve lhfité 14 kalendérnich dni’l 0d poskytnuti chybnych Lidajfi
vyiédé opraw poskytnutych Osobnich fidaj f1 Paoientfi. IMPULS zajisti zpracovéni
a zafazem' opravenych Osobnich (Idaj f1 Pacientfi do registru ReMuS nejpozdéji do
dvaceti (20) kalcndéf’lfich dni’l ode dnc jejich poskymuti na zabezpeéeny FTP
server. Pokud Nemocnice prostrednictvim Centra pro 1éébu RS opravené Osobni
fldaje Pacientfi neposkytne ve lhfité 14 kalendéf‘nich dnfl 0d odeslém’ Zédosti
Zpracovatele dle prvni véty tohoto odstavce, zavazuje se Nemocnice ve spolupréci
slMPULScm a Zpracovatelem provést konzullaci za \iéelem V’yreéeni vzniklé
Sltuace.

(b) f‘ipadé. ie chybovost Osobm’ch udajfi Pacientfl poskymutych [MPULSu 2e
strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro léébu RS bude vce1kove' mire
chybovosti niiéi nei 3 % pro vyhotoveni a prezentaci Vystupfi, bere Nemocnice na



6.2.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

védomi, is budc prostf‘ednictvim Centra pro léébu RS 0 této skuteénosti
informovéna Zpracovatelem, ktery si vrémci dal§iho plénovaného poskytnuti
Osobnich Lidajfi podle této Smlouvy (podle élénku 4.1(a)) vyiédé oprmu Chybn)7ch
Osobnich Lidaji’l Pacientfi. Pokud Nemocnice prostf‘ednictvim Contra pro léébu RS
pfi tomto daléim plénovaném poskymuti Osobnich fidajfl Pacicntfi opravené
Osobm’ L'Idaje Pacientfi neposkytne, zavazuje se Nemocnice V6 spolupréci
sIMPULSem a Zpracovatelem provést konzultaci za fléelcm vyfeéeni vzniklé
srtuace.

(C) fipadé, 26: chybovost Osobm’ch udajfi Pacientfi poskytnutych IMPULSu ze
strany Ncmocnice prostf'ednictvim Contra pro léébu RS bude vcelkové mife
Chybovosti vy§§i nei 3O %, zavazuje se Nemocnice ve spolupréci s IMPULSem a
Zpracovatelem prove’st konzultaci za fiéelem vyre§eni vzniklé situace.

IMPULS zajisu’, ie 23 Zédnych okolnosti nebude zasahovéno do obsahu ani formy L'ldajfi
poskytovanych ze strany Nemocnice prostrednictvim Contra pro léébu RS.

Poskyrowim' Vystupfl

IMPULS zajisti, 2c Nemocnici budou poskytovény pravidclné i jcdnorézové (ad hoc)
anonymizované Vj/slupy vytvorené 11a zékladé zpracovéni Osobm’ch L'1dajf1 Pacientfi
shroméidénych v registru ReMuS nésledovné:

(a) pravidelné vystupy budou Ncmocnici ze strany IMPULSu poskytovény
automaticky Vpravidelném intervalu dvakrét roéné, a to Vidy nejpozdéji k
poslednimu pracovnimu dni mésice zéri prisluéného kalendérniho roku a mésice
bfezna nésledujiciho kalendérniho roku, s VSIjimkou pfipadu vymezenych v élénku
5.2, a

(b) jednorézovéi (ad hue) vystupy budou Nemocnici ze strany IMPULSu posl§ytovény
na zékladé Zédosti Nemocnice, a to V6 lhflté dvou (2) mésicfl od doruéeni Zédosti.

IMPULS zajisti, Ze vystupy poskytované Nemocnici budou vytvéreny dy pouze na
zékladé zpracovéni aktuélnich Osobnich fidajfl Pacientfi shromézdénych v registru
ReMuS. IMPULS déle zajisti, is Vystupy budou obsahovat pouze Anonymizované fidaje
a nebude podle nich moiné identifikovat Zédného Pacienta.

IMPULS zajisti, ie Nemocnice bude oprévnéna kdykoliv provédét kontrolu toho. zda
vystup odpovidé skutcénému zpracovéni udaj [’1 V registru ReMuS a poskytuje tak presné
informace. Pro 1'16e této kontroly IMPULS zajisti, is Nemocnicc bude mit
prostrednictvim svého povéreného pracovnika Centra pro léi‘bu RS vidy spolu
s IMPULSem pfistup do véech prostor Zpracovatele a ke Véem jeho zarizenim, ve ktech
probihé zpracovz’mi udaj [’1 pro {16e registru ReMuS. Vécné a éasové podminky takového
pristupu budou predem dohodnuty mezi IMPULSem a Zpracovatelem a nésledné budou
oznémeny Nemocnici prostfednictvim Contra pro léébu RS.

Anonymizace 0s0bm’ch ddajfi Pacienta v registru ReMuS

V ph’padé. is Pacient poiédé IMPULS nebo Nemocnici prostrednictvim Centra pro léébu
RS 0 vymaz vch Osobnich fidajfi zpracovévanych vregistru ReMuS, odvolé svfij
souhlas se zpracovénim svych Osobnich udajfi v registru ReMuS nebo zemf‘e, IMPULS
neprodlené poté, co sc 0 této situaci dozvi, zajisti prevod Osobnich fidajfl takového
Pacienta do anonymizované podoby (Anonymizované fidaje), tj. zajisti, is zregistru



9.1.

10.

10.1.

11.

11,2.

11.3.

ReMuS bude odstranéno jméno, pf‘ijmeni, bydliété, rodné éislo a pf‘ipadné i daléi
idcmifikaéni L'ldaje tykajioi so Pacienta tak, aby jii nobylo moiné ani zpétné uvedeného
Pacienta identifikovat.

Poslgvtovdm’ dalficlz sluZeb

Vsouvislosti se zpracovévém’m Osobnich fidajfi Pacientfl poskytnutj’ch zc strany
Ncmocnice prostfednictvim Centra pro léébu RS podlc této SmIOUVy a poskylovénim
vystupfi zregistru ReMuS zajisti IMPULS pro Nemocnici i zaékolem' a podporu
zaméstnancfi Centra pro léébu RS V souvislosti s provozem registru ReMuS.

Celm

Ccna, kterou bude Nemocnice platit LMPULSu za poskytovém' vystupfx a daléich sluieb
podlc této Smlouvy je uvedena V cenovém modelu, ktery tvoh’ Pfilohu ('2. 4 této Smlouxy.

MIc‘en/ivost

Smluvm' strany budou zachovévat nllé€nliVOSt ohledné V§6Ch skutcénosti souvisejicich
stouto Smlouvou éi se zéleiitostmi druhé Smluvni strany a o vs‘ech dfwémych a
utajovanych informacich a skutcénostech. Za dVémé a utajované informace VG smyslu
Iéto Smlouvy se povaiujl' veékeré informace tykajici so Smluvnich stran, at‘ uZ jsou tyto
(ldajc nebo informace éi sdéleni obchodni, marketingové, finanéni (3i organizaéni povahy
a at“ L12 souviscji stouto Smlouvou pf‘imo nebo nepfimo. Za implicimé dflvémé se
povaiuji Véechny informace, které jsou anebo by s pfihlédnutim k jejich obsahu mohly
bYt souéésti obchodm’ho tajemstvi, a Véechny dalSi informace, jejichi zvef‘ejnéni pfijimaci
Smluvm’ stranou by pfedévajici Smluvni strané mohlo zpfisobit ujmu. Kaidé Smluvni
slrana odpovidé za poruéem’ povinnosti mlécnlivosti podle tohoto élénku 11‘1 jen v 10m
pfipadé, ie je sama pfimo éi nepf'imo zpflsobi.

Za dfwémé a utajované informace a L'ldaje sc povaiuji tyto bez ohledu na to, V jaké formé
a jakym zpfisobem jsou sdéleny 6i zachyceny (verbélné, pisemné, elektronicky 6i jinak).

Povinnost mléenlivosti podle této Smlouvy se nevztahuje na pfipady, kdy:

(a) pfedmétné skuteénost je obecné znémé a vobecnou znémost veéla bcz zavinéni
pfisluéné Smluvm’ strany;

(b) existujo zékonné povinnost Sdélit pfisluénou skuteénost soudu nebo jinému
stétm’mu orgénu;

(0) p0 nabyti fiéinnosti této Smlouvy poskyme pfijimajici Smluvm’ strané pfisluéné
informace tfetl’ osoba, jei takové infomlace pfitom neziskala pfimo ani nepf'imo od
Smluvni strany, jii se informace tykaj i;

(d) skutcénost je sdélovéna osobé, které je sama Vézéna stejnou 6i pf‘isnéjéi povinnosti
mléenlivosti, zejména jde-li o skuteénost sdélovanou advokétovi 6i j inému
odbomému poradci;

(e) pfisluéné skuteénost, udaj éi informace tvofi souéést dokumentfi nebo materiélfi,
které jsou nezbytné nutné pro néleiitou prezentaci, propagaci a osvétu registru
ReMuS. Takové uiiti a éifeni mfiie byt provédéno vmiFe nezbytné nutné pro



11.4.

11.5.

12.

12.1.

prezcntaci. propagaci a osvétu. se zretelem kzéjmflm Smluvnich stran, které
podléhaji povinnosti mléenlivosti tak, jakje uvedeno V této Smlouvé.

Temito ujednénimi neni dotéeno prévo Smluvnich stran doméhat se, aby se Smluvni
strana, ktcré poruéi povirmost zachovévat mléenlivost, zdriela jednéni poruéujieiho
povinnosti podle tohoto élénku 11. a odstranila zévadny stav, pokud takovy stav nastal,
ani prévo poiadovat priméf’ené zadostiuéinéni, néhradu §kody a vydz’mi pfipadného
bezdfivodného obohacem’.

Povinnost mléenlivosti Smluvnich stran trvé 1 p0 skonécni ucinnosti teto Smlouvy.

Technické a organizaém' bezpeEn()strrI' opatr'em'

IMPULS se zavazuje, ie nejpozdéji ke dni zpracovém’ Osobnich udajfl Pacientfl podle
te'to Smlouvy zajisti nejvy§§i moinou bezpeénost a ochranu Osobm’ch L'ldaj f1 Pacientfi pri
jcjich zpracovéni v registru ReMuS, a za tim Liéelem zajisti 3 ve spolupréei se
Zpracovatelem prij me nésledujici technické a organizaém’ bezpeénostm’ opatf‘eni:

(a) Osobni fidaje budou pri jejich zpracovéni uklédény na server, ktery bude mit
maximélni formu zabezpeéeni vpodobé dvojitého firewallu, ochrany pred
spywarem a dvou paralelné beiicich antiviroch programfi s aktualizaci virové
knihovny nékolikrélt denné (déle jcn ..Server“);

(b) Server 5 Osobnimi L'ldaji se bude nachézet vprovozovné Zpracovatele na adrese
Véclavské 12, Praha 2, PSC 120 00 na uzemi Ceské republiky, bude provozovén
vyihradné Zpracovatelem a bude vjeho vfluéném vlastnictvi; to znamené, 2e
Zpracovatcli neni oprévnén vyuiivat jakékoliv cloudove' sluiby v souvislosti sc
zpracovénim Osobnich Lidaj [1;

(c) 113 Serveru budou uloieny pouzc Osobni fidaje a jiné udajc, ktere bezprostredné
souvisi s registrem ReMuS;

(d) Osobni udaje budou prenééeny 113 Server v zaéifrované fonné automatizované ze
zabezpeéenjmh FTP serverfi ve Vlastnictvi Zpracovatele; pfistup na tyto FTP
servery bude kodovén specifickym heslem pro Centrum pro léébu RS:

(6) Osobnim Udaj fim kaide’ho Paciema bude p0 jejich doruéem' od Centra pro léébu RS
pfidéleno kOdové oznaéeni, pod kterym budou tyto udaje v registru ReMuS
zpracovévény;

(1) p0 I'mmi éi odvoléni souhlasu Pacienta budou jeho osobm’ Lidaje anonymizovény,
tj. bude vymazéna Eést Osobnich fidajfi, dle kterSIch bylo moiné uréitého Paoienta
identiflkovat (viz élének 8. této Smlouvy);

(g) veékere’ Osobni odaje zpracovévané a uchovévane’ na Serveru budou pravidelné
a dvojnésobné zélohovémy v trezoru v provozovné Zpracovatele, aby se predeélo
jejich pripadne' ztrété éi poékozeni;

(h) pristup kOsobnim udajfim a pristup do mistnosti, kde bude uml’stén Server a
Vypoéetni technika pro pristup k Serveru. budou mit jen oprévném’ zaméslnanci
Zpracovatele (déle j en ,,Oprévnéni zaméstnanci“), priéemi o kaidém jednotlivém
pristupu Oprévnénych zaméstnancfi k Serveru bude vedena evidence;



I3.

13.1.

13.2.

(i) Oprévnéni zaméstnanci sméj 1' pouiivat voéetm’ techniku pro pfistup k Seweru a2
po jejich rédném pro§koleni 0 tom, ie naklédaji so zvléétni kategorir’ osobm’ch
lidajfl (citlivy’miosobnimi udaji) ve smyslu Narizcni, a 0 tom, jak Vypoéctni
techniku sprévné pouiivat; tuto vypoéetm’ techniku zérovefi Oprévnéni
zaméstnanci zabezpeéi heslem pri zapnuti a heslem pro zménu konfigurace;

(j) ph’stup do mistnosti, kde bude Server a vj'poéemi technika pro pfistup k Servcru.
bude zabezpeéen proti vniknuti neoprévnénych osob;

(k) kaidy z Oprévnénych zamésmancfi bude dodriovat mléenlivost o v§ech
skuteénostech, o kterych so dozvi pfi zpracova’m’ Osobnich L'ldaj f1 61 béhem préce
s registrem ReMuS, a bude pri téchto éinnostech postupovat s maximélni pééi, aby
nedochézclo k zédnym §kodém;

(1) Oprévnéni zaméstnanci budou pri préci s Osobm’mi fidaji pouir’vat pouze sit‘ovy
Server, tj. zejména nebudou uklédat Osobni udajc na svfij lokélni disk éi cxtcml’
pamét‘ové media; tolo ustanoveni se nevztahujc na Anonymizované L'ldajc, kleré
budou zpracovéivény pro statistické uéely Opra'vnénymi zaméstnanci 11a jcjich
poi‘itaéich dlc intcmi smémice Zpracovatcle; Zpracovatel i v tomto pripadé bude
odpovidat v plném rozsahu 23 to, ie ncdojde k neoprévnénému naklédém’
s Anonymizovanymi Lidaji;

(m) formou opatreni technické povahy bude znemoinéno jakékoliv kopirovz’mi L'ldajfl
uchova’vanych na Serveru, vyjma provédénych pravidelnych zéloh a anonymizace
datového souboru a pro L'xéely statistického zpracovéni;

(n) pfistup na Server bude chrénén hcslem ve velmi bezpeéném forméuu (tj. bude se
sklédat minimélné 210 pismen a éislic), které buds: vpravidelnych intervalech
pozméfiovéno, aby se sniZilo rizikojeho prolomem’;

(o) bude zajiéténo logovéni pri pristupu k Osobnim L’ldajfim na Serveru, tj. bude moiné
zpémé dohledat, jaké osoba v uréitém éasovém L'lseku k Osobm’m udajfim
pf‘istupovala (“:1 Osobm’ Lidaje zpracovévala.

Pra'va Pacienn‘i

Smluvni strany spolupracujl’ pfi zajiéténi dodriovém’ prév Pacientfl, které jim jakoito
subj ektflm Osobnich fidajfi priznévaji pf‘isluéné prévni predpisy, zej ména Narizcni.

Pacient mél prévo seznémit so 5 Osobnimi udaji, kterc’ jsou o ném zpracovévény v rcgistru
RcMuS. Na zékladé iédosti Pacienta doméené IMPULSu primo Pacientem nebo
Nemocnici prostrednictvim Contra pro léébu RS zajisti IMPULS informaci o Osobm’ch
udajich, které jsou o tomto Pacicntu zpracovévény v registru ReMuS, a tuto informaci
predé Pacientovi (pfimo nebo proslrcdnictvim Contra pro léébu RS). IMPULS zajisti
vyhotovem’ pro kaidého Pacienta, ktery o to poiédé, jedenkrétt za kalendéf‘ni rok jednu
kopii této informace bezplatné. Nemocnice déle bere na Védomi, 26 IMPULS a
Zpracovatel se dohodli vyhotovit standardizovanou formu informace o Osobm’ch fidajich,
ktcré jsou o pacientech vrémci registru ReMuS zpracovévény; tato informace bude
vyuiivané pro 1'16e informovém’ pacientfl podle prvm' véty tohoto élénku 13.2. a pro
plném' informaénich povinnosti IMPULSu podle prévm’ch predpisfi, zejména podle
Narizcni.
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15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

Nemocnice bude pf‘i styku s Pacienty v souladu s pf‘isluénymi prévm’mi pFedpisy
informovat Pacienty 0 tom, is o nich j sou shromaZd’ovény L'ldaje V' rozsahu vypIYVajicim
zPfilohy 5. 1 této Smlouvy, a to pro L'lécly registru ReMuS. Nemocnice budc déle
informovat Pacienty 0 tom, komu mohou byt L'xdaje zpfistupnény éi komu j sou uréeny.
Souéésti informace musi byt téi daléi néleiitosti podle pfisluénych ustanoveni Nah’zeni.
V pfipadé zmén pfisluénych prévnich pfedpisfi bude mit Nemocnice vfiéi svy'm pacicntfim
informaéni povinnost podle tohoto élénku 13.3. v rozsahu vyiadovaném témito prévnimi
pFedpisy. Pfi informovéni Pacientfi podle tohoto élémku 13.3. bude Nemocnice v pfipadé
poti‘eby vyuiivat Informaéniho Memoranda podle élénku 13.4. této Smlouvy.

Névrh Informaéniho Memoranda obsahujici zékladni informacc pro Pacienty
0 zpracovéni jejich udajfi v registru ReMuS tvofi Pfilohu ('3. 6 této Sm1ouvy. IMPULS je
oprévnén provést upravu Informaéniho Memoranda, dojde-h k podstatné zméné
skuteénosti uvedenych V Infonnaénim Memorandu. Nemocnice prostiednictvim Contra
pro léébu RS zajisti, ie Pacienti budou mil vidy piistup k aktuélnimu zném’ Informaéniho
Memoranda.

Sou/Ilasy Pacientfi

Nemocnice prostfednictvim Centra pro léébu RS vynaloii veékcré (1811i k tomu, aby pied
zahéjenim zpracovéni Osobnich (Adaj f1 Pacienta podle této Smlouvy ziskala j e110 Souhlas;
pokud Ncmocnice Souhlas neziské, Osobm’ udaje Pacicntfl IMPULSu prostfednictvim
Centra pro léébu RS ani jinjfm zpfisobem ncpfedé. Nemocnice pfitom 111C126 pouiit bud”
Souhlasu se zpracovém’m osobnich Udajfi vregistru pacientfi sroztrouéenou sklcrézou
v Ceské republice, ktery' je v Pfilozc 5:. 5 télo Smlouvy, anebo jiny Souhlas, ktery budc
vsouladu s Naiizem’m a jehoi vécny a éasovjl rozsah bude alespofi takovy jako u
Souhlasu v Pffloze 6. 5 a ani v jinych ohledech nebude s timto Souhlasem v rozporu.

Podepsané Souhlasy musi Nemocnice prostfednictvim Centra pro léébu RS uchovévat na
bezpeéném misté a bez zbyteéného Odkladu je poskytnout IMPULSu, jakmilc o to
IMPULS pisemné poiédé.

Pokud néktery z Pacientfl odvolé jim podepsany Souh1as, zavazuje se 0 tom Nemocnice
prosti‘ednictvim Centra pro 1éébu RS bezodldadné informovat IMPULS a Zpracovatcle.

Uéimzost a (10t trvdm’Smluuvy

Talo Smlouva je platné 21 {161111151 okamiikem jejiho podpisu obéma Smluvnimi stranami.

Tato Smlouva se uzaviré na dobu uréitou do 31.prosince 2020. Trvéni této Smlouvy se
automaticky prodluiuje o jeden rok, pokud ve lhflté dvou (2) mésicfi pfed uplynutim
(léinnosli této Smlouvy pisemné ncsdéli nékteré ze Smluvnich stran druhé Smluvni
strané, Ze nemé zéj em 11a daléim trvéni spolupréce.

Tato smlouva vp1ném znéni nahrazuje smlouvu 0 spolupréci uzavfenou smluvm’mi
stranami dne 7. 6. 2013 véetné véech jejich dodatkfl, které se (léinnosti této smlouvy
ukonéuje.

Bez ohledu na vy§e uvedené mflie byt tato Smlouva ukonéena:

(a) na zékladé dohody Smluvnich stran;



16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

(b) 20 strany Nemocnice v pf‘ipadé, 2e (10d k ukonécni provozu Centra pro léébu RS.
3 to okamiikem doruéeni pisemné VYpovédi IMPULSu v souladu s touto
Smlouvou;

(c) 26 strany Nemocnice v ph’padé, ie nebude schopna organizaéné zajistit
poskytovém' Osobnich udajfi. a 10 doméenim piscmné vypovédi IMPULSu
s dvoumésiéni Vypovédm' 1hfit0u, kdy tato lhflta poéiné béiet prvni kalendéfni den
nésledujiciho mésice p0 doruéem' vypovédi ze strany Nemocnice;

(d) automaticky, okamiikem ukonéeni provozu rcgistru ReMuS. Vtomto pf'ipadé
IMPULS pisemné vyrozumi o této skuteénosti Nemocnici. a to bez zbyteéne’ho
odkladu.

Zdvérec‘na’ ustalmvem'

Tuto Smlouvu je moiné ménit pouze na zékladé pisemného dodatku, jeni bude obsahovat
vzéjemné souhlasny projev vflle obou Smluvnich stran.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichi kaid}? mé platnost originélu.
Kaidz’t Smluvm’ strana obdrii p0 jcdnom stejnopise.

Smluvni strany prohlaéuji, 20 si Smlouvu pf‘ed jejim podpisem pfeéetly, 7.6 byla uzavi’cna
p0 vzéjemném projedném’ podle jejich pravé a svobodné ville, uréité. véZné a
srozumitelné, nikoli v tisni, za népadné nevyhodnjmh podminek, na dfikaz éehoz pfipojuji
své Vlastnoruéni podpisy.

Pokud z kontextu této Smlouvy nevypljrvé néco jiného, veékera' oznémem’ ('31 j iné sdéleni
(:inéné podle Smlouvy 61 v souvislosti 5 mi vyZaduji pisemnou formu a musi bYt uéinéna
V éeském jazyce a doruéena osobné, doporuéenou po§tou nebo kuryrem na nésledujl'ci
adresy nebo kontak‘mi Udaje (nebo najinou adresu nebo kontaldm' udaj, ktcrou pi‘isluéné
Smluvni strana oznéxm’ ostatnim Smluvnim straném pisemné zpflsobem dle tohoto élémku
Smlouvy):

(a) IMPULS:

IMPULS, nadaéni fond
Katefinské 3.0’
Praha 2, PSC 128 08,

(b) Nemocnice:
Krajské zdravotni, a.s.
Sociélni’pééc 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

K rukém: ........................
Telefon: ...............................
e—mail: .....................................

10



Smluvni strany jsou povinny své oznémcni zérovcfi zaslat elektronickou po§tou. Toto
ustanovcni véak nemé vliv na déinky doruéeni, které nastévaji pouze fyzickym doméenim
dle prvniho odstavce tohoto élémku 16.4.

16.5. cilnou souéésti te'to smlouvyjsou tyto pf‘ilohy:

Pfiloha (2. 1 - Rozsah osobnich 11(13i zpracovévanYch V registru ReMuS

Pfiloha 6. 2 - vzor Zédosti
Pi‘iloha 6. 3 - vzor VYstupu
Pfiloha é. 4 — Cenovy model
Pffloha ('2. 5 - vzor Souhlasu
Pffloha 6. 6 - Informace 0 naklédém’ s osobnimi udaji pacientfi v souvislosti s

registrem pacientfl s roztrouéenou sklerézou (ReMuS) v C eské
republics

Pfiloha 6. 7 — Souhlasné stanovisko Etické komise Kraj ské zdravomi, a.s.

\‘ 1W3

V Prazc, due 22_ kvétna 2018 V Usti nad Labem, dne (51 2018

-

-

pfedsedkyné sprévni rady NF IMPULS generélni feditel Kraj ske’ zdravotni, a.s.

‘ ‘ Li
:IDEH,

11



Pfiloha E. 1 — Rozsah osobnich udajfi zpracovavanych v registru ReMuS

a) Identifikaéni, kontaktni udaie: jmeno, prijmeni. rodné prijmem', datum narozeni, polilavi, rodne
éislo, misto narozenl, adresa bydliété, PSC telefon a daléi kontaktm’ udaje, zdravotm’ poji§fovna,
studie. rodinny stav, zaméstnani; jedineény” kod Pacienta, kod a nazcv Centra pro léebu RS,
oéetrujr'el' lékar.

b) Zvlaétm' kateaorie osobnich udajfi (citlivé osobm' udaie):

a. Udaje 0 (mini;
b. Anamnéza: udaje o zpfijeti na kliniku — datum, pla’novany poéet navétév, poéet

prcdchozich relapsfl, etnicky pflvod, provedeni HLA, dominantm' ruka; nemoci a
zdravotni podminky, rodinna anamnéza RS;

c. Diagnéza: datum zaéatku, prvni pfiznaky, progrese od vzniku, sckundami progress.
diagnoza RS — potvrzeni, klasifikace;

d. Navétévy: Datum navétéw, stav pacienta, udalosti od posledni nav§téxy EDSS
(Expanded Disability Status Scale) , hodnotl'ci §kala, MSFC (Multiple Sclerosis
Functional Composite) ~ hodnotici §kala (index pohyblivosti, Chfize, Nine hole peg,
test, dominantni mka, PASAT test), vitalnr’ znamky — V39§ka, hmotnost, krevni tlak,
puls, udaj o zaméstnanosti, invalidité a socialnich davkach, bezpeénost;

e. Relapsy: datum zaéétku, Vli\r na kaidodenni aktivity, zotaveni, zavainost. postiiene’
funkéni systémy, léeba. konikosteroidy;

f. Malignita: datum diagnézy, popis udalosti, zpfisob lééby, V’SIsledck;
g. Rakovina kflie nemelanomového typu (NMSC): datum diagnozy, popis udalosti.

zpfisob le’éby, vysledek;
h. Herpes zooster: datum zaéatldl, zpfisob le’éby, vysledek;
i. Zdravotni udalosti - souvisejici s imunosupresi nebo téikou infekci: Datum zaeatlm.

zpi’rsob le'éby, vysledek;
j, Tehotenstvi: zaéétek téhotenstvi, datum posledm’ menstruace, diagnoza, testy,

komplikace v tehotenstvr’, datum porodu, poéet déti, oelkovy poéet déti, porod,
hlaéena abnormita, koj enl, ukonéeni/potrat, dflvod:

k. J iné udaje o zdravotnim stavu (sledovani vyskytu ostatnich oncmocném’, ktera mohou
mit Vrztah kRS nebo le’ébé): datum zaéatku, nazev udalosti, zavainost, vysledek,
nasledky zavainé neiadouci pf‘ihody, vztah k léku;

l. Paraklinicka xy§etfeni - magneticka rezonance (datum Vyéetreni, oblast CNS, typ
vy§etreni, poéet lézi, McDonaldova kritéria pro diseminaci V prostoru); likvor (slovni
zhodnoceni, datum odbéru, biochemie, poéet bunék, oligoklonalni pasy, JC virus;),
evokované poteneialy (datum vy§etreni, VEP, BAEP, SEP, MEP); laboratorni
vyéetreni (hematologic, biochemie krve, funkce étitné ilazy, serologicke’ vyéetf‘em’. d
test autoprotilatek);

m. Lééba — specificka pro RS: nazev preparatu, davkovanl’, zaéatek — konec, dflvod
vysazeni;

n. Leéba a symptomaticka: na'zexl preparatu, davkovani, zaéatek — koncc, dflvod
vysazeni;

or Lééba ~ nefarmakologicka: typ lééby, zaéatek — konec

c) Popisne udaje: vzdélani, celkova doba studia, stav zaméstnani, celkova doba vykonu pracovni
éinnosti; informace o druhu socialnich davek (stupefi invalidity, matefska dovolena, starobnr’
dfichod, nezaméstnany pobirajici sociélm’ davky).

d) Udaje o ukonéem’ sledovém’ nebo zméné Centra pro le'ébu RS.

12



Pfiloha E. 2 — Vzor Z-édosti

viz dalfii strana
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Cislo iédosti: Datum doruéem’:
_ . . 20

iédost o provedenijednorézové analyzy z registru ReMuS
za obdobi

.20 — . .20

A. iadatel:
[Nemocnice prostfednictvim
Centra pro léébu RS]

D
D

D
D

D
D

E
I'

Poiadované fidaje:
Poéet pacientfl
Demografické L'Jdaje (vée)
Vék
Pohlavi
Préceschopnost a sociélnl’ dévky
Stupefi postiiem’ (EDSS)
Poéet a tiie atak, vé. prflmémého poétu na 1 pacienta

El Jiné, specifikujte:

n
U

D
D

D
D

D
U

D
' Stratifikace poiadovanych Lidajfi podle:

lééivého pfipravku specifikujte:
véech lééich pfipravkfl
hodnot EDSS
poétu atak
tii'e atak
data ukonéeni/zahéjeni DMD lééby specifikujte:
zdravotm’ udélosti specifikujte:
pojiét’ovny specifikujte:

C] jiného, specifikujte:

D. V pFipadé potfeby uved'te podrobnéjEi popis poiadovaného vystupu:

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



Pf‘iloha E. 3 — vzor Vf’stupu

Pravidchly vystup, ktcry bude generovén kaidych 6 mésicfl.

Pfi zpracovéni dat zaslanych v prosinci budou souéésti Vystupu data 221 6 i 12 mésicfl.

Kaidych 6 mésicfl bude generovén zvléSf vystup 0 rozloieni pacientfi dle krajfl.

Data budou zpracovéna pro Cemrum pro 1éébu RS. lstup bude mit nésledujici stmkturu:

1. Ce1kovy poéet pacientfi (generovéno z posledni dostupné névétévy)
a. Ukonécni sledovéni/ migrace mezi Gentry," L'unm' pacientfi

.Pomér muii/zeny

W
k
.)

.Vék (prfimér, medién) celé skupiny a muii ieny, poéet pacientfl pod 18 a pod 15 let, déle poéet
pacientfi v jednotliVSIch dekédéch

. Vék V dobé zaéétku onemocnéni

. Rozloieni pacienlfi u jednotlivych pojiét‘oven
. Rozloieni pacicntfi dle kraj f1
. Zaméstnanost a sociélni dévky — rozloieni pacicntfi v j ednotlivych podskupina’ch
. Doba Irvémi onemocnéni

\O
O

O
N

O
‘U

l-
b

. Stupefi postiicni
21. IIodnota EDSS (prflmér, medién) generované z posledm’ dostupné névStéxy v 6/ 12

mésiénim intervalu
b. Rozloieni paciemfl dlc stupnice EDSS

10. Relapsy
a. Cclkovy poéet relapsfi za 6/12 méSil
b. Prfimémy poéet relapsfi pfepoéitany na 1 pacienta
c. Rozloiem’ podle tiie rclapsfl
d. Poéet relapsfl lééenych ambulantné a pri hospitalizaci
e. Lééba relapsfi

11. Vyéetrem' likvoru
12. Lééba

a. P0661 pacientfi na jednotliVj/ch preparétcch (hodnoceno z posledni dostupné névétévy
v 110dnoceném intervalu)

b. Poéet pacicntfi, ktefi nové zahéjili DMD terapii
c. Poéet pacientfi, ktef‘i zménili DMD Icrapii
d. Poéet pacicntfi, ktefi ukonéili DMD tcrapii

13. Zdravomi udélost
a. Téhotenstvi ~ poéet narozenYch déti v hodnoceném obdobi
b. Poéet neiédoucich prihod (A13: Adverse Event) # poéct v preddefinovanych

skupinéch
c. Poéet zévainych neiédoucich pfihod

***



141.

2.1.

Pi‘iloha 5. 4 — Cenovy model

Pryzkpévek za poskytnun' Osubm'clz tidajfi Pacientt‘i

Poéinaje dnem 1. 1. 2018 se IMPULS za kaidé poskytnuti Osobnich udajfl Pacientfl
zavazujc poskflovat Nemocnici roéni pfispévek ve vyéi: odhad Pacientfl, ohledné nichi:
budou poskymuty Osobm’ L’ldaje d0 rcgistru RcMuS x 300 K6 na 12 mésicfi, a to dlc
Zédosti o pf‘ispévek na \eyzkum a Iéébu roztrouécné sklerézy mozkomiéni, pfiéemi

(a) jedna polovina tohoto roéniho pf‘ispévku budc Nemocnici uhrazena po prvnim
poskymuti Osobm’ch fidaj f1 Pacicmfl V daném rocc dle élénku 4.1(a) Smlouxy a po
poskytnuti Souhlasfl nox'ych Pacientfl na zékladé pisemné iédosti IMPULSu dle
élz’mku 14.2 SmlouVy; a

(b) druhé polovina tohoto roéniho pfispévku bude Nemocnici uhrazena p0 druhc'm
poskymuti Osobnich fidajfi Pacientfi V daném roce dle élénlm 4.1(a) Smlouvy a po
poskymuti Souhlasfi noih Paciemfi na zékladé piscmné iédosti IMPULSu dlc
élénku 14.2 Smlouvy.

Poskyrowinijedn()rdzovj'clz Vj'stupti

Smluvnl’ strany se zavazuji pro pfipad zzijmu Ncmocnice 0 poskytovéni jednorz’lzovych
vystupfi dle élénku 7. 1 (b) Smlouvy uzavf'it pisemny dodatek kc Smlouvé, ve ktcrém bude
vymezena L'xplata za poskytovéni jednorézovych vystupi’l. Pokud dodatek kc Smlouvé c110
pfedchozi véty uzavfen nebude‘ nemé Nemocnice przivo poiadovat poskylovéni
jednorézow'lch vystupu dle élz'mku 7.1(b) Smlouvy a zérovefi IMPULS nemé Vtomto
ohledu prévo poiadovat p0 Nemocnici jakoukoliv uplatu.

***



Pfiloha (E. 5 — Vzor Souhlasu

IMPULS nadaéni fond - Souhlas sc zpracovénim osobnich fidajfi v registru pacientfi s roztr0u§en0u
sklcrézou v Ceské republice

Nézcv a popis projcktu: Registr pacientfi s roztr0u§en0u sklerézou v éeské republice (ReMuS)

Jméno pacienta:
Datum namzeni:

v I I , it

Jmeno zakonneho zaslupce :

V sou1adu s pfisluSnymi ustanovenimi Naf‘izeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20161679 26 dnc 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob V souvislosti se zpracovénim osobnich L'ldajfi a o v01ném pohybu téchlo udajfi a 0
zruéem’ smémice 95/461138, a da1§ich prévnich pfedpisfi, timto vyslovné souhlasim s tim, aby:

Krajské zdravotni, 3.5., 1530: 254 88 627, se sidlem Sociélni péée 3316/1214, 400 11 Usti nad Labem,
zapsané v obchodm’m rejstfiku vcdene’m Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550 (déle
jcn ..Krajské zdravotm’, 21.5.“), pfedévala nékteré mé osobni L'ldaje vrozsahu, za [1(3e 21 podminek
uvedenYch v Informaci o naklédémi s osobm’mi Lidaji v souvislosti s registrem pacientfl s roztrouéenou
sklerézou v Ceské republice (dale jen .Jnfornlace“ a registr ,,ReMuS“), Nadaénimu fondu IMPULS,
ICC: 261 69 428, $6: sidlem Praha 2, Katefinské 30, P56 128 08, zapsanému vnadaénim rejstiiku
vedeném MéstskYm soudem v Praze, oddil N, vloika 325 (dale jen ,JMPULS“), a aby IMPULS tyto
udaje shromaid’oval. zpracovéval a uchovéval v registru ReMuS, a to véemé rodného éisla a udajfi 0
zdravomim stavu. a to zpfisobem, v rozsahu. za 1'16:e a podminek uvedenych v Informaci;

Tento souhlas udéluji Krajské zdravotni, as. a Nadaém’mu fondu IMPULS na dobu trvémi mého Zivota, pf‘ipadné
do odvolimi souhlasu.

Potvrzuji, Ze:

- jsem by1(a) jscm podrobné informevérfla) 0 cilcch a déclcch zpracovém’ mYch osobnl'ch fldajfi v rcgistru
ReMuS;

- jsem porozumél(a) tomu, 2e poskytnuti souhlasu se zpracovénim mych osobnich udajfl V registru ReMuS
je dobrovolné a 26 mohu jednou udéleny souhlas kdykoliv odvolat, a to 211112 by to jakkoliv ovlivnilo
prfibéh me'ho dal§ih0 1ééeni;

- beru na védomi, 2e sposkytnutim souhlasu se zpracovénim mych osobm’ch L'ldajfi vregistru ReMuS a
néslednj/m shromaid’ovénim, zpracovévimim a uchovévénim mych osobnich udajfl v registru ReMuS nem’
spojeno poskytnuti Zédné odmény;

- jsem se pied podpisem tohoto souhlasu seznémiMa) s Informaci ve zném’ ke dni podpisu tohoto souhlasu,
které mi byla souéasné stimto souhlasem poskytnuta, a které obsahuje také pouéeni 0 mych prévech
v souvislosti se zpracovénim mych osobnich udajfi. Pfed podpisem jsem byl(a) rovnéi infbrmovén(a), 26
aktuélni znéni 1nformace mohu kdykoliv ziskat na nésledujicich webovych strénkéch:
http:/.«’www.multiplesclerosiscz/

Podpis paciema / zékonného zéstupce pacienta*:

........................................................................... Datum

Podpis lékafc, ktery informoval pacienta 0 tomlo projektu:

........................................................................... Datum

* Uved”te v pfipadé osob mlad§ich 18 let nebo osob s omezenou zpflsobilosti k prévnim L'Ikonfim



PFiloha 5. 6 — lnformace o naklédém’ s osobnimi lidaji pacientfi v souVislosti s registrcm pacicnti’i s
roztr0u§en0u sklcrézou (ReMuS) v Ceské republicc

lnformace 0 naklédéni s osobm’mi l'idaji pacientfi V souvislosti s registrem pacientfi s roztrouéenou
sklerézou (ReMuS) V Ceské republice

Vélicné pani, Vécy pane.

dovolujeme Si Vés touto cestou informoVat, Ze IMPULS, nadaéni fond, ICC 261 69 428, so sidlem Praha 2,
Katerinskzi 30, PSC" 128 08, zapsany V nadaénim rejstfiku vedenem M‘éstskym soudem V Praze, oddil N. Vloika
325 (déle jen ,,IMPULS“), shromaid’uje, zpracovévz’i a uchovévé néktere’ osobni L'ldaje (Véetné udajfi 0
zdravotnim stavu) pacientfi s roztrouSenou sklerozou V regislru V Ceske republice (déle jen ,,ReMuS“), a to V
souladu s Nafizenim Evropske’ho parlamentu at Rady (EU) 2016/679 ze due 27. dubna 2016 o ochrané fyzicky’ch
osob V souvislosti se zpracova’mim osobnich udajfi a o V01ne'm pohybu téchto Lidajfl a o zméeni smémice
95/46/138 (..nai"izeni“). a da1§imi prévnimi predpisy.

Dovolujemc Si V515 rovnéz informovat, ie vyée zminéne’ osobni fidaje (podrobné specifikovane’ v Priloze 1 této
informace) jsou Nadaénimu fondu IMPULS predévény Krajskou zdravomi, 3.5., 160: 254 88 627, se sidlem
Sociélni pe'ée 3316/12A, 400 1 1 Usti nad Labem, zapsanou V obchodnim rejstfiku vedene’m Krajskym soudem v
Usti nad Labcm, oddil B, Vlozka 1550, konkre'tné prostfednictvim zdravomického centra zavajiciho se le’ébou
roztrouéené sklerézy umisténe’ho v od§tépném zévodé: Krajské zdravotm', a.s. — Nemocnice Teplice, 0.2., se
sidlem Teplice, Duchcovské 53, PSC 41529, pripadné Va§imi daléimi centry zabYVajiCimi se lc'ébou roztroufiene’
sklerozy.

Prosime, abyste Si pcéliVé preéetli pfcdlozene informacc tykajici se registru ReMuS a zpracovéni osobnich Lidajfi
V rémci toholo regislru, Pied podpisem souhlasu se zpracovénim osobnich Lidajfi V regisml ReMuS mfliete dzile
uvcdcné informace, jakoi i eticke’ otézky s registrem souvisejici, prodiskutovat nejcn s Vaéim o§etrujicim
lékarem nebo s osobou uvedenou V kontaktnich udajich 16:10 informace. ale 1 s pi‘ételi Ci rodiimymi prislu§nikyz

Pmé registr ReMuS vznikl

V fade evropskych zemi jsou registry paciemfi s roztrouSenou sklerozou (déle jen ,.RS“) vedeny jiZ desitky let.
ShromaZd‘ovéni lajfi V téchto registrech probihé za L'it‘felem ziskémi informaci o C‘elnosti (prevalenci), Vyskytu
(incidenci) a prfibéhu RS, jcjich klinickych pfiznacich, Vyskytu alak RS, léébé RS, invalidité, pridruienych
Chorobéch a pfiéinéch L'lmrti Registry, ve kterf/ch byly V zahraniéi tylo L’idaj e shromaid'ovény pied érou Liéinne'
biologické Iééby, dues poskytuji cenne' informace 0 tom, nakolik je tato lééba schopna oddélit invaliditu, zda
rozhoduje jeji Véasné zahéjeni a zda prodluiuje obdobi préceschopnosti. Prévé srovnéni Lidajfi z obdobi, kdy
liéinné lééba neexistovala. S L'Idaji ze souéasneho obdobi ukazuje, jak se méni kvalita Zivota diky liéinné léébé.

Protoie je RS velmi variabilni. je moiné na zékladé takovych L'idajfi rovnei vyhlcdévat faktory, ktcre’ jsou
rizikové jak pro Vyskyt RS samé, tak pro neefektivitu léeby a rychlejSi progresi RS. Informace o prfibéhu RS
take umoifiuji plétcfim zdravomi peée lépe plénovat finanéni prostredky. které jsou nutné pro le'ébu te’to nemoci.
Informace 0 cfektivilé lééby rovnéZ poméhaji le’pe zvolit leébu a pfipadné ji podle potfcby menit.

V Ceské republice byly takove’ Lidaje pred vznikem registm ReMuS pouze souéésti zdravotnicke’ dokumcntace
jednotlivych paciemfx V jednotlivych zdravotnickych ccntrech zabyvajicich se léébou RS (dale jen ,.Ccntra pro
léEbu RS"). Chybela moinost jejich digitélniho zpracovéni a vyuZiti pro Védecké fiéely, ktcré by ukézaly, zda a
jak se praxe a Vysledky lééby RS V Ceské republice 1151' od praxe a Vysledkfi V zahraniéi. Dale chybely
dlouhodobé shromaid'ované Lidaje, ktere’ by mohly bVl periodicky zpracovévény, aby poskytly odborné i laické
vefejnosti predstavu o zeivainosti, prfibéhu RS 3 efektujeji lééby.

Proto vznikl V Ceské republice registr ReMuS. Stalo se Iak diky spoleéne’mu fisili odbomé spoleénosti (Sekce
pro neuroimunologii a likvorologii Ccské neurologické spoleénosti CLS JEP) a nadaém’ho fondu IMPULS, ktery
na sebe prevzal ukol organizace a sprévy tohoto registru, Véemé ziskévéni finanénich prosti’edkfi najeho vcdeni,

V registru ReMuS jsou zpracovévény jak osobni Lidaje pacientfi 8 RS, kteri jsou éi byli le'éeni V Centrech pro
léébu RS (at’ konvet‘nimi metodami 1ééby nebo tzv. biologickou leébou), tak osobni Lidaje pacicntfi, u nichZ se



zvaiujc diagnoza RS, aby bylo moZné 11a zékladé Iléslednych \r'ysrupfl z tohoto rcgistru poskytovat vérohodné
statistiky o epidemiologii RS, eventuélné o jcjim rosloucim vyskytu.

mcovdm’ Vafich osobm’ch lidajl‘i v registru ReMuS

Zpracovém’ Vaéich osobm’ch udajfi nadaénim fondem IMPULS vregistru ReMuS bude probihat vsouladu
s prisluénymi ustanovenimi nai‘izeni Iak. aby Vaée osobni fidaje a soukromi byly chrénény.

Samomc’ shromaZd‘ovéni osobm'ch fidaj f1 do registru ReMuS pak bude probihat na zékladé Vaéich pravidelnych
névStév v Centrech pro léébu RS a nebudc pro Véts predstavovat iédny nadbytcény éas straiveny u lékai‘e. Zédné
vydaje a nebudou po Vés \yyiadovény ani iédné zvléStni aktivity.

Uéel a prévni zéklad shromaid’ovéni, zpracovévzini a uchovz’wani osobm'ch fldajfi

V registru ReMuS budou Va§e osobni fidaje shromaidbvény. zpracovévény a uchovévény pro nésledujici fiéely:

0 sledovéni vy'Iskytu onemocném’ RS,
0 vyhodnoceni epidemiologické situace, tzn. informace 0 Cetnosti, V§Iskytu a prfibéhu RS, jejich klinickych

pfiznacich, vyskytu atak RS. léébé RS (V‘Cemé informaci o L'léinnosti lééivych pfipravkfl), invalidité
pfidruienfmh Chorobéch a pfiéinzich Emmi,

poskyiovéni Vystupfi pro sledovéni nékladfi a efektivity zdravomi péée a lééiV’j/ch pf‘iprakl.
vyhodnocovéni infomraci pro plétce zdravomi péée, daléi vef‘ejné instituce, Wrobcc lééivych pripravkfi.
vyhodnocovéni zévainosti RS ajejich socioekonomicch dopadfi, a
Védecké a statistické fiéely.

Pra’vnim zékladem pro zpracovém’ Va§ich osobnich fidajfl v registru ReMuS je Véé souhlas. Véfi souhlas je
rovnéz pra’vm’m titulem pro pi‘edéni Vaéich osobm’ch Udajfi Krajskou zdravotni, 21.5. do registru ReMuS.

Rozsah shromaid’ow’anych, zpracovévanYch a uchovévanych osobnl’ch fidajfi

Nadaéni fond IMPULS shromaZd‘uje, zpracovévé a uchovévé vregistru ReMuS Vaée osobm’ udaje pouze
v rozsahu nezbylném k naplnéni vySe uvedenfmh uéelfi zpracovéni osobnich fidajfi. Aby nedoElo kc ztrété vzlahu
mezi osobm’mi Lidaji vregistru ReMuS a pacientem a nésledné ztrété védecké Vypovidajicf hodnoty registru
ReMuS, je nezbytné vregistru ReMuS vedle osobnich L'ldajfl souvisejicich se samotnou RS (véetné zvlé§tni
kategorie osobnich fidajfi) Zpracovévat i Vaée zékladnl’ identifikaéni a kontakmi udaje a nékteré dalSi Lidaje, a to
prévé proto, aby byla zachovéna dohledatelnost jednotlich pacientfi (napfiklad pfi stéhovéni).

Rozsah osobnich fidajfi shromaid’ovanych, zpracovévanych a ucllovévanglch v regislru ReMuS je uveden
v Priloze 1 této informace.

Rozsah téchto fidajfi se pfilié neliéi 0d udajfl doposud zaznamenévanYch vc Va§i zdravotnické dokumenlaci. Jde
tedy pouze o Cz’rsteénou soustavnou digitalizaci toho, co bylo jii souéésti Vaéi zdravotnické dokumentace.

Kdo a jakj-‘m zpfisobem zpracovz’wé osobnich fidaje

Vaée osobni fidaje budou V regislru ReMuS shromaid’ovény. zpracovéwény a uchovévény nadaénim fondem
IMPULS. a to manuélné i automatizované jednak jeho Vlasml'mi pracovniky a jednak s pomoci tcchnického
zpracovatele.

Pfi zapojeni lechnického zpracovatele budou Va§e osobni (ldajc zpracovévény na zékladé smlouvy o zpracovéni
osobnich L'xdajfi uzaw‘ené mezi nadaém’m fondem IMPULS a technickym zpracovatelem a pfi respektovéni
pfislu§n$1ch ustanovem’ nafizem’ a daléich relevantnich pfedpisfx. Predéni Va§ich osobnich nadaénimu fondu
IMPULS ze strany Centra pro léébu RS bude rovnéi néleiité smluvné o§etfeno v souladu nah’zenim a daléimi
relevantnimi pfedpisy.

Doba zpracovévém’ osobnich fidajfi

Vaée osobni Lidaje budou v registru ReMuS zpracovévény a uchovévény v zakodované formé p0 dobu Vaéeho
Zivota, nebot" pouze na zékladé dlouhodobého vyhodnocovéni mfiie dojit k naplnéni fiéelfi jejich zpracovéni a
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jen takovc’ sledovz’mi mfiie pfinc’st nejvice informaci o prflbéhu RS, efektivité jeji lééby a potf'cbéch pacientfi 5
RS.

V pfipadé odvolém’ Vafieho souhlasu se zpracoxr'énim osobnich I'ldajfl. pf‘ipadné p0 Vaéi smrti. budou Va§e osobni
fidajc vregislru ReMuS anonymizovény, tj, zregistru budou odstranény tyto Va§e osobni Lidajc: jméno‘
pfijmcni, bydli§té, rodné Eislo; zbylé ndajc budou vregistru ReMuS nadzile zpracovévény a uchovéwziny.
nicméné jii nebude moinc’ tyto L'ldaje pfifadit k Va§i osobé.

Zabezpeéem’ Va§ich osobnich fidajfi v registru

Nadaéni fond IMPULS, stejné jako Contra pro léébu RS a technicky zpracovatel, ktefi se na zpracovéni Vaéich
osobnich fidajfx pro registr ReMuS podileji. Chréni Va§c osobni fidaje v rcgistru ReMuS pfcd neoprévnény’m
nebo nahodilym pfistupem. pf‘ed jcjich zménou, zniéenim 6i ztrétou, neoprévnénflmi pfcnosy 6i pfed jinym
neoprévnénym zpracovz’mim 6i zneuzitim, Nepovolanym osobém nebude V Zédném pfipadé umoinén ph’stup
k Vaéim osobnim lidajfim.

Nadaém' fond IMPULS zéroven chrz'mi osobni fidaje Vémi poskytnuté prostfednictvim Centra pro léébu RS tim,
Ze provcde jejich zakodovéni tak‘ aby pfi da1§im Védeckém zpracovéni osobm’ch Lidajfi v registru ReMuS ncbylo
moino uvédét Va§ejméno, pfijmeni, rodné éislo ani bydlifité.

Vistupy z registru ReMuS

Vg’stupy zregistru ReMuS budou poskytovény pouzc na zékladé konkrémi odfivodnéné iédosti napfiklad
védecké institucc. zdravotni pojist‘ovny, ministerslva zdravotnictvi, vyrobce lééivych pfipravkfi apod. vystupy
z registru ReMuS budou poskytovény v agrcgované anonymizované podobé (tzn. nebudou poskytovény iédné
konkrétni osobni (Idaje).

O zpfistupnéni agregovanych anonymizovanYch fida‘jfi bude vidy rozhodovat komise sloiené ze zéstupcfi
nadaéniho fondu IMPULS, élenfi odbomé spoleénosti (Sekce pro neuroimunologii a likvorologii Ceské
Neurologické spoleénosti CLS JEP), zésrupcfi pacicntsky’ch organizaci a V'efcjny'th instiruci V oblasti ochrany
vefejného zdravi.

Mimo registr ReMuS nebudou nikdy poskytovziny osobm’ L'xdaje individualnich pacientfi (tj. nebude moiné
pfifadit zpfistupnované udaje ke konkrétnimu pacientovi).

Zpracovdm’asobm’clt ddajfi 1m Lizeml' Cveske’ republiky

Zpracovéni Va§ich osobnich udajfi v registru ReMuS probihé ze strany IMPULSU na L'lzemi Ceské rcpubliky.

Prtivo p'stupu k asobm'm thlajl‘im a achrana VaS‘ic/r prdv

Dovolujeme si Vés timto informovat, Ze Nadaéni fond IMPULS pfi shromaid’ovéni. zpracovévéni a uchovévémi
VaSich osobnich udajfi v registru ReMuS dbé V plném rozsahu ochrany Vaéich prév tak, jak vypljrvaji
z pfisluSnYch ustanoveni naf‘izeni.

Na zékladé povinnosti stanovenych nafizem’m bychom V515 timto souéasné rédi pouéili oVaéich prévech
wyplyvajicich z tohoto nafizeni.

Mate prévo na ph’stup k osobnim fldaj fim, které 0 Va's V registru ReMuS zpracovévéme. Poiédéte—li nés o
informaci o zpracovéni Vaéich osobnich fidajfi, poskytneme Vzim bez Zbyteéného odkladu informaci 0 osobnich
fidajich, které o VaSi osobé v rcgistru ReMuS zpracovévémc. Tuto informaci Veim (na Va§i Zédost) poskytneme
jedenkrétt za béiny rok bczplatné. Za ph’padné dal§i kopie Vém budcme fiétovat lihradu vécnjwh nékladfi.

Pokud zjistitc, i6 jsou o V513 V registru ReMuS zpracovévény nepfesné, nefiplné nebo nesprévné Lidaje, méte
prévo poiadovat jejich opraw nebo doplnéni. UpOZOrfiujeme Vés, 20 s ohledcm na povahu a prévm’ zéklad
zpracovéni Vaéich osobnich ndajfi nelze uplatfioval pravo vznést némitku proti zpracovéni VaSich osobnichLidfljfi a préwo na pfenositelnost osobnich Lidajfi.
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Pokud uplatnite préwo na vmaz Vaéich osobm'ch udajfi nebo odvolate Vé§ souhlas se zpracovzinim osobm’ch
fidajfx. budou Va§e osobm’ udaje anonymizovz’my a dale zpracovévény vanonymni podobé pro védecké a
statistické (léely.

Pokud se domnivéle, is Nadaéni fond IMPULS provédi zpracovéni Vaéich osobm’ch Udajfl vrozporu s
pfisluSnSImi prévnimi pfedpisy, zejména s nah’zenim. mfitc sc obrétit se svou stiZnosti na Uf‘ad pro ochranu
osobnich fidajfl, Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7 (https:c‘l'www.uoou.czx“).

Povérvenec pro OCIH‘alHl ()sobm'clt litlajfl

Pro zajiétém’ souladu zpracovéni Va§ich osobnich udajfl jmenoval nadaém’ fond IMPULS povéfence pro ochranu
osobnich udajfl. Povéfenec plm' povinnosti stanovené naf‘izenim. zejména poskytuje poradenstvi nadaénimu
fondu IMPULS a zaméstnancflm nadaéniho fondu lMPULS, ktcfi provédéji zpracovéni osobnich Udajfl o jejich
povinnostech, monitoruje soulad zpracovém’ s mafizenim a daléimi pfedpisy, poskytuje poradenstvi na vyiédém’ a
plm' dal§i povinnosti slanovené nafizem’m. Na povéfence se mfiiete obracet Se svy’mi dotazy, stiinostmi a
pfipominkami tYkajicimi se zpracovéni a ochrany Vaéich osobnich fidajfi, a to prostfednictvim e-mailové adresy

Vafe 1250s! 1' registru ReMuS

Rozhodnuti o udéleni Va§eho souhlasu se shromaZd‘ovénim. Zpracovévénim a uchovéva’nim Vaéich osobnich
udajfi V registru ReMuS je Va§im svobodnYm a dobrovolnym rozhodnutim, ktere’ bude respektovéno jak
nadaénim fondem IMPULS, tak personélem Centra pro léébu RS a nikterak neovlivni Vaéi zdravotni pééi a
pri’lbéh VaSeho dal§iho lééeni.

S udélenim souhlasu a poskytnutim Vaéich osobnich Lidajfi k jejich shromazd’ovzini, zpracovévéni a uchovéwéni
v registru ReMuS neni spojena Zédné odména a ani nebudete mit z takového poskytnuti iédnf/ pf‘im)" prospéch.
Informace ziskané na zékladé zpracovém’ Vaéich osobnich udajfi k Vy§e popsanym (léelfim vSak nepochybné
pi‘ispéji klep§i1nu porozuméni RS, coZ mi’IZe Vést kc zlcpSeni kvalily zdravotni péée o V§echny pacienty 5 RS,
véetné Vés.

Pro Va§e potfeby Vém bude vydén stejnopis této informace a souhlasu se zpracovém’m osobnx’ch fidajfi.

JiZ udéleny souhlas se zpracovénim osobnich Lidajf) mlete kdykoliv odvolat piselnnym prohléSem’m
adresovanym nadaénimu f’ondu IMPULS nebo Krajské zdravotni, 21.5. pfipadné pfedanS/m VaSemu
lékafiv Centru pro léébu RS. V piipadé odvolz’mi souhlasu se zpracovémim Va§ich osobm’ch fidajfi budou Va§e
osobni (Idaje anonymizovény (viz élének 2.4. vyée).

Etické aspekty

Dfive, neZ udélite souhlas sc zpracovénim VaSich osobm’ch L'ldajfi v registru ReMuS, bude Vém lékaf Centra pro
léébu RS k dispozici a zodpovi v§echny Va§e otézky tYkajici se tohoto registru. S daléimi dotazy k rcgistru
ReMuS (napl‘. k opodstatnéni zpracovz’wat osobni fidaje pacicntfi vregistru, kvédeckym aspektfim registru
apod.), se mfiiete se obrétit na vedouci 06mm

Etické aspekty registru ReMuS byly schvéleny Etickou komisi Krajské zdravotm’, a.s. (1116 7. 2. 2013. Pokud
byste méli jakékoli povchybnosti nebo otzizky stran eticch zéleiitosti, mfliele komaktovat predsedu Etické
komisc
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K(mtaktm' tidaje

V pfipadé jakychkoli da1§ich otézek éi potfeby informaci ohlcdné naklédéni s Vaéimi osobm'mi udaji v rcgistruReMuS Nadaém'm fondem IMPULS prosim kontaktujte:

IMPULS, nadaém’ fond
Katefinské 30, 128 08 Praha 2



l’f'l’loha E. 8 - Souhlasné stanovisko Etické komise (Nemocnice)



Duchcovské 53: Tep1ice 415 29, te1.

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCEN1 LECIV
E

i331”HUI-’33:““h‘52' :J‘Aff‘fh,“ I3'I5711‘:{¢«31 r ,,.'f4>1 "55’):"1?f1“._-IJ3‘5:':7".‘ l’f’é: J‘§;jf,’,n, I13“:

1:! Multiccntrické KH je pozadovano stanovisko multiccntrické EK pro vsechna centra/ 1 «:31: ,»

*13 1:; [rm/.5. I/JH'HI :5”: ,~,.:,,3 3‘01 x i 3.237334% 1: I: »: 5 ‘38: ,3: i 3' ~”==3’ ;: :31: X '

X Multicentrické KH je pozadovafio stanovisko EK pro mistni ccnnum (centra)/ >: ,. 3 ,3: z: 1

N'ziim f‘jh’fizz'm” ~;’!£ 3: "1 I’ f 3335; x. i (I g”,;;: ,j l, ,‘x: J n’;{;;; «3

[:1 RH provadéné v J'ednom ce11tru,p07ad0van0 stanovisko EK pro mistni centrum (ce11trz1)/I‘
Hm! m: 13:13: 1‘: 5:”: 1 “II” .m ::,r‘:_:';:: .- ,I (Z If 3‘ .‘ “gr/.51: 5:

CislojednaCi/ISI 5133-12331? fiiiéiii‘ffif': 11/13/16

@adavatel/k, :3 3 » ,,
Zadatel/ 1:21333‘151-335: IMPULS, nadaCni fond ICO 62169428, se sidlem Praha 5, Katefinské 30, PSC 128 08

Nfizev KH/hm Hm: I: :I :3: Registr pacientfl s roztrouéenou sklerézou (ReMuS) v
Ceské republice

DatumJCdnéni EK + éas/I'Mn: and 52m: NIL/'11:: » I unnaifnw ’3: 3:333:33“: 7.2: 2013 + H.00h0d.

Vyjédfeni EK/ i'I/ZIII’ 1 «ff‘rnnuziza‘c quininm
EK vydz'wél/ {51’ ' Emu/1 X Souhlasné stanovisko/z‘ku“33:33:14: “ya/1:33,:

3!{—1 r - ;: -
1_J NcsouhIasnc stanowsko/z Hf.“2:":Ire'm’mr : .

«mi/I neshledémy Zédné zévady/no pending problemsA, ~\Zdfivodnéni stanoviska EK/ vmu 3

Lhuta pro podam’ pisemné zprawvy 0 prfibéhu KH 0d Jeho zahajeni/ I s: I'm xninv. {:m of fin:
mm}: 11331113! 231,:113,’.wm :' ii’rif'n” 1 3

x 1x roéné/{i‘mrc a [j Jiné lhfita/ Wm ................

Vyjédreni k zarazeni subjektu hodnocem kdy nelze 7iskat jejich souhlas k zarazem do KH (napl akumi

Stavy, bCZVCd0m1)/I"‘i ‘ 3‘":s 3/]: f‘fi‘I I‘fx‘slw'w if 5 'I- 1‘ :3, :-. :‘is/‘V 1‘4‘ f?‘»a':”."“5!ii1?f11‘i’s(3“>.‘ff!{ 1’ £1“ 3’31“: 1;:

Inn/amml‘h 9;. 1 :3. 5mm”, 59:: ~ 334/ :1: ”

NAP

Seznam mist hodnocem S ozoacenim m1st ke ktery‘ro 56 BK vyjédrila jako mistni EK a kde vykonava
d0h1€d/! ‘31::3I 334'33‘5‘w’3331h‘111‘ ‘: 5".3 .31.:2'1’ :i .I‘i‘: {W I. '1: 2'"? ‘ 53/1": 3;: ‘3 {I I" ““7305,3' Ii 5313:;

” 13p: : :33»:
Misto hodooccni/ Jméno zkousejiciho Mistm’ EK Adresa mistni EK
3:; MT); ,"‘ ; 3,3 315:1”; ;‘_,«= .j: {‘9' ,3“:

Neurologické odd Nemocnice Teplice,0 z X Ducihcovska 53 Teplice
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Semam hodnocenych dokumentfl/s m "f

Duchcovskfi 53. Tcplicc 415 20,

( (mun/led L01?)

f‘lw'ghxii’3m5 , 3'
Nilc dokumentu/Dmzmzem title Verze/Vms‘mn Datum/Date Cislo kopie/ Schvélcno Vzato na védomi 1

l‘ 1
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AND N E AND NE

l11I<111nacc lxkailzifrighfiu RcMuS a zpmcovzini osobnich {Idajfi v nimci registm X E] D E

Snuhlas sc zpmcfwémim osobnich Lidajfi v registm pacicnu‘] s mztrouScnou sklcrdzou v CR X D D D

Seznam élenfi etické komise/ List oft/1e Ethics (L'ommittee Members:
Jméno a ph'jmem' Mul’ Zena Odbomost Zamesmanec . Funkce v EK PFitomen lilasoval
, 1., ,7 ,11‘1, 1,; , , , H1111 \W z?iznvatclc EK 3, ”I. H, {I i 1. 1 . J
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no L A110 NC Ano Ne
’ , s, »_ 31 f . . A: .

~ , Ukaf 1 P‘ d1 da/ “
MUDr. JIrI Cerny M/M L Y D re. be X D X E]

cha1rman

Prim. MUDr. Magdaléna Frajsova' Z/F ”1“” X ‘ Clem/member X L. X j
Zuzana éturmové Z/F ““0““ 5m” X : Clen/member X D X [:

Marcela Lachnerové Z/F 211111101111 5“” X I: Clem/mcmbfl X 1:] X _ N
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Vendula Vodiékové Z/F 5'31””?I“ ‘ X 1:} Clemmember X I: X I: 4‘

(90211: 'Zamésmanec zfizovate1e EK‘ Emp/oyeu ofEC‘ appointing q/mr/‘oxI

Etické komise pr0h1a§uje,ie byla ustavena a pracuje podle jednaciho fédu v souladu se sprévnou
klinickou praxi (GCP) a platny1111 pravm’mi predpisy
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