SMLOUVA O SPOLUPRACI

(dale jen ,,Smlouva®)

KTEROU UZAVIRAJI NASLEDUJICi SMLUVNI STRANY:

IMPULS, nadaéni fond, se sidlem Praha 2, Katefinska 30, PSC 128 08, IC: 261 69 428,
zapsany v rejstiiku nadaci a nadaénich fondd vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N,
vlozka 325

(dale jen , IMPULS"),

Krajska zdravotni, a.s., se sidlem Socialni péfe 3316/12A, 400 11 Usn nad Labem, IC:254
88 627, zapsana v obchodnlm rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B,
vlozka 1550, odstépny zivod: Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Teplice, 0.z., se sidlem
Teplice, Duchcovské 53, PSC 41529,

(dale jen ,,Nemocnice®),

(IMPULS a Nemocnice spoledné dale jen ,.Smluvni strany, nebo kazda strana samostatné téz
~Smluvni strana®).

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A)

(B)

©

IMPULS v souladu s pfislusnymi prdvnimi pfedpisy na ochranu osobnich udaji provozuje
registr pacienti s roztrousenou skler6zou v Ceské republice, ve kterém shromazd'uje,
zpracovava a uchovava nékteré osobni udaje (véetné udajii o zdravotnim stavu) pacienti a
piipadné potencidlnich pacientdl, u nichz je podezieni na toto onemocnént;

IMPULS a spoleénoét VALUE OUTCOMES s.r.o., se sidlem Vaclavska 316/12, Nové Mésto,
120 00 Praha 2, IC: 270 79 333, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem
v Praze, oddil C, vlozka 94691 (dile jen ,Zpracovatel®), uzavieli smlouvu o zpracovani
osobnich idaji, na zdkladé které se Zpracovatel zavazal mimo jiné k zajiSt'ovani technického
provozu registru pacienti s roztrousenou sklerézou v Ceské republice, a to na vlastnim
hardwarovém vybaveni, ke spravé a analyze udaji obsazenych vtomto registru, jakoz i k
zajisténi poskytovani technické podpory a souvisejicich sluzeb;

Smluvni strany si pieji vzajemné spolupracovat pfi provozovani registru pacientii s roztrousenou
sklerézou v Ceské republice a pfi zpracovani osobnich dajii pacientii s roztrousenou sklerézou
tak, aby osobni udaje v registru obsaZené, jakoZ i vystupy ziskané analyzou téchto udaji,
umoziiovaly podavat uplné informace o zdvaZnosti roztrouSené sklerozy, jejim prib&hu
a dosavadni 1é&bé v Ceské republice a tim nasledné pfispivat k 1é€bé této nemoci;

DOHODLY SE SMLUVNI STRANY TAKTO:
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Definice

Nevyplyva-li z kontextu této Smlouvy néco jiného, maji nésledujici pojmy pouzite
s velkym podatednim pismenem v této Smlouveé tento vyznam:

,~Anonymizované
udaje”

,Centrum pro lécbu
RS(E

- NarFizeni”

., Osobni udaje*

.Pacient™

,.ReMuS*

’,RSLG
.Souhlas®

»Vystup®

~Lakon®

~Lpracovatel”
wZadost™

Ucel Smlouvy

znamena vybrané udaje o Pacientech, které viak nelze
vztahnout ke konkrétnimu Pacientovi;

znamena zdravotnické centrum zabyvajici se 1é¢bou
roztroudené sklerdzy, které provozuje Nemocnice a jehoz
prostiednictvim se Nemocnice G¢astni na registru ReMusS;

znamena Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném
pohybu téchto udajii a o zruseni smérnice 95/46/ES;

znamend vybrané osobni udaje, véetné udajii o zdravotnim
stavu, pacienti, v€etné Pacient(, s roztrouSenou sklerézou,
které jsou ¢i maji byt pfedmétem zpracovani v registru
ReMusS;

znamena fyzickou osobu, kterad se podrobuje 1é¢bé RS

v Centru pro 1é¢bu RS a ktera udélila Souhlas ke zpracovani
svych osobnich udaji v registru ReMuS;

znamena registr pacientti s roztrouenou sklerézou v Ceské
republice spravovany a provozovany IMPULSem;

znamena roztrousena skleroza;

znamena souhlas Pacienta se zpracovanim Osobnich udaji
pro ucely registru ReMusS; vzor Souhlasu je uveden
v Pfiloze €. 5 této Smlouvy;

znamena vystup obsahujici Anonymizované udaje Pacientd
ziskany analyzou udajl zpracovavanych v registru ReMus,
ktery Nemocnici bude poskytovat IMPULS ve formé
zpravy; vzor Vystupu je uveden v Pfiloze €. 3 t€to Smlouvy;
znamena zakon €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tdaji
a 0 zméné nékterych zékont, ve znéni pozdéjsich pravnich
pfedpisi, piipadné zakon, kterym bude tento zdkon

v budoucnu nahrazen;

ma vyznam uvedeny v recitalu (B) této Smlouvy;

znamena pisemna zadost Nemocnice o jednorazovy Vystup,
vzor Zadosti je uveden v Pfiloze ¢. 2 této Smlouvy.

Uelem této Smlouvy je tprava vzdjemnych prav a povinnosti Smluvnich stran
v souvislosti se zpracovanim Osobnich idaji Pacientli v registru ReMusS.

Predmét Smlouvy

IMPULS zajisti za podminek stanovenych touto Smlouvou zpracovani Osobnich tdaji
Pacienti poskytnutych mu Nemocnici prostfednictvim Centra pro lé¢bu RS, poskytnuti
nadaéniho piispévku Nemocnici dle PFlohy &. 4 této Smlouvy, poskytnuti pravidelnych
bezplatnych a jednorazovych zpoplatnénych Vystupli Nemocnici v souladu s touto
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Smlouvou a dali sluzby vrozsahu, zplsobem a za podminek stanovenych touto
Smlouvou.

Nemocnice bude za podminek stanovenych touto Smlouvou poskytovat IMPULSu
Osobni udaje Pacienti za Glelem zajisténi jejich zpracovéni a zafazeni do registru
ReMuS a platit cenu dle Pfilohy ¢. 4 této Smlouvy za poskytovani jednorazovych
Vystupt a za poskytovani dalsich sluzeb upravenych v této Smlouve.

Poskytovani Osobnich udajii IMPULSu

Nemocnice prostiednictvim Centra pro léébu RS zajisti, ze Osobni udaje Pacient( budou
IMPULSu za G&elem jejich zpracovani a zafazeni do registru ReMuS poskytovény:

(a) na zabezpefeny FTP server v provozovné Zpracovatele na adrese Vaclavska 12,
Praha 2, PSC 120 00 na uzemi Ceské republiky v pravidelném intervalu dvakrat
roéné, a to vzdy k poslednimu pracovnimu dni mésice Cervna a mésice prosince
piislusného kalendainiho roku;

(b) pouze s pfedchozim pisemnym Souhlasem Pacientd dle ¢lanku 14 této Smlouvy,
pokud z Nafizeni nebo jiného predpisu nevyplyvd, Ze takovy Souhlas neni
potiebny; a

(¢) pouze v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, zejména v souladu s Nafizenim a
Zakonem;

(d) za pomoci software uréen¢ho ze strany IMPULSu.

Rozsah Osobnich tdaji Pacienta zpracovavanych Nemocnici a zaroveii za timto ucelem
poskytovanych IMPULSu do registru ReMusS je vymezen v Piiloze €. 1 této Smlouvy.

V piipadé, Ze o nekterém z Pacienti nebudou Nemocnici prostfednictvim Centra pro
1écbu RS Osobni udaje ve dvou po sobé jdoucich obdobich na zabezpeCeny I'TP server
poskytnuty viibec nebo nebudou poskytnuty v uplném rozsahu dle Pfilohy €. 1 této
Smlouvy, bere Nemocnice na védomi, Ze za ucelem zjisténi divodu neposkytnuti téchto
udaji bude kontaktovana Zpracovatelem. Pokud neposkytnuti udaji nebude zptisobeno
odvolanim Pacientova souhlasu se zpracovanim osobnich udaji, souhlasi Nemocnice
stim, ze prostiednictvim Centra pro lécbu RS poskytne Zpracovateli aktualizované
Osobni udaje tohoto Pacienta, ¢i provede doplnéni nebo opravu Osobnich tdajii o tomto
Pacientovi. Pokud Nemocnice prostfednictvim Centra pro lécbu RS Osobni ddaje
o Pacientovi vyzidané zplsobem dle piedchozi véty tohoto ustanoveni zjakéhokoliv
divodu neposkytne, nedoplni ¢&i neopravi, zavazuje se Nemocnice ve spolupraci
s IMPULSem a Zpracovatelem provést konzultaci za u€elem vyreSeni vzniklé situace.

Zpracovani Osobnich udajit IMPULSem

IMPULS zajisti, Ze Osobni udaje Pacientll poskytnuté Nemocnici prostfednictvim Centra
pro 1é¢bu RS budou ukladany na zv1ast k tomu uréené médium (server), kde budou za
pomoci informaéniho systému ve vlastnictvi Zpracovatele dale uspofadavany,
analyzovany a aktualizovdny (nahrazovany) na zakladé pozdéji ziskanych Osobnich
udaji Pacientl. Ze zpracovanych Osobnich tdaji bude vytvofen registr ReMusS.

IMPULS zajisti zpracovani a zafazeni Osobnich 0daji Pacientd poskytnutych Nemocnici
prostfednictvim Centra pro 1éébu RS do registru ReMuS bez zbytetného odkladu,
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nejpozdéji vSak do dvou (2) mésicii od jejich poskytnuti na zabezpeteny FTP server
(podle ¢lanku 4.1(a) vySe). Smluvni strany jsou si védomy toho, ze Casovy limit podle
piedchozi véty se neuplatni v nasledujicich pfipadech:

(a) pii opozdéném poskytnuti Osobnich tudaji Pacientli ze strany Nemocnice
prosttednictvim Centra pro 1é¢bu RS, tj. pfi poskytnuti Osobnich idaju Pacientt po
terminu uvedeném v ¢lanku 4.1(a) této Smlouvy; v takovémto piipadé budou
Osobni tdaje Pacientd zpracovany a zafazeny do registru ReMuS nejdfive
v fadném terminu, pokud opozdéni bude kratsi nez jeden (1) mésic, nebo
nejpozdgji do dvaceti (20) kalendainich dni ode dne poskytnuti Osobnich udaji
Pacienti ze strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é€bu RS na pfislusny
zabezpeleny FTP server;

(b)  pfi poskytnuti nepfesnych Osobnich udajii Pacientil; detaily jsou upraveny v ¢lanku
6. teto Smlouvy.

IMPULS zajisti, Ze nedojde ke zni¢eni, jakémukoliv poSkozeni ani pozménéni Osobnich
idajii obsazenych v registru ReMusS, ledaZe by se tak stalo v souladu s pravnimi pfedpisy.
Pii plnéni téchto povinnosti zajisti dale IMPULS, Ze nikdo neopravnény nebude mit
piistup k Osobnim udajim v registru ReMusS.

Nemocnice si je védoma toho a souhlasi s tim, Ze Osobni udaje Pacientli poskytnuté
IMPULSu budou finalné technicky zpracovany Zpracovatelem. IMPULS zajisti, Ze nikdo
neopravnény nebude mit piistup ke Osobnim tdajim v registru ReMuS a Ze v pfipadé
ukonéeni spolupréce se Zpracovatelem neprodlené informuje Nemocnici

Presnost Osobnich udajii

IMPULS zajisti pfed zatfazenim Osobnich Udaji Pacienti do registru ReMuS provedeni
formalné-logické kontroly Osobnich tdaji Pacienti poskytnutych mu ze strany
Nemocnice prostiednictvim Centra pro lé¢bu RS. Zjisti-li IMPULS, Ze poskytnuté
Osobni tudaje Pacienti vykazuji formalné-logické vady ¢&i chyby (fj. zejmena
neodpovidaji struktufe Osobnich daji dle Pfilohy €. 1 této Smlouvy), bude postupovat
nasledovne:

(a) V piipadg, Ze chybovost Osobnich udaji Pacientd poskytnutych IMPULSu ze
strany Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS bude v celkové mife vySsi
nez 3 % nebo pfi chybovosti v zdsadnim parametru pro vyhotoveni a prezentaci
Vystupl (tzn. v parametrech rodné ¢islo, EDSS, 1€¢bé, relapsi, praceschopnosti
podle Piilohy €. 3 této Smlouvy), bere Nemocnice na védomi, Ze si Zpracovatel
u Centra pro 1é¢bu RS ve lhité 14 kalendarnich dnd od poskytnuti chybnych udaja
vyZz4da opravu poskytnutych Osobnich daji Pacienti. IMPULS zajisti zpracovani
a zafazeni opravenych Osobnich dajii Pacientl do registru ReMuS nejpozdéji do
dvaceti (20) kalendafnich dni ode dne jejich poskytnuti na zabezpeCeny FTP
server. Pokud Nemocnice prostiednictvim Centra pro lé¢bu RS opraven¢é Osobni
udaje Pacientl neposkytne ve lhité 14 kalendafnich dni od odesldni Zadosti
Zpracovatele dle prvni véty tohoto odstavce, zavazuje se Nemocnice ve spolupraci
s IMPULSem a Zpracovatelem provést konzultaci za ucelem vyfeSeni vzniklé
situace.

(b) V piipadé, ze chybovost Osobnich udajii Pacientd poskytnutych IMPULSu ze
strany Nemocnice prostiednictvim Centra pro lé¢bu RS bude v celkové mife
chybovosti nizsi nez 3 % pro vyhotoveni a prezentaci Vystupil, bere Nemocnice na
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védomi, ze bude prostfednictvim Centra pro lécbu RS o této skute¢nosti
informovana Zpracovatelem, ktery si vramci dal$itho planovaného poskytnuti
Osobnich udaji podle této Smlouvy (podle ¢lanku 4.1(a)) vyzada opravu chybnych
Osobnich udajii Pacientli. Pokud Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS
pfi tomto dal§im planovaném poskytnuti Osobnich udajii Pacientli opravené
Osobni udaje Pacienti neposkytne, zavazuje se Nemocnice ve spolupraci
s IMPULSem a Zpracovatelem provést konzultaci za d¢elem vyieSeni vzniklé
situace.

(c) V pripadé, ze chybovost Osobnich Udaji Pacientli poskytnutych IMPULSu ze
strany Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS bude v celkové mife
chybovosti vy3si nez 30 %, zavazuje se Nemocnice ve spolupraci s IMPULSem a
Zpracovatelem provést konzultaci za uc¢elem vyfeSeni vzniklé situace.

IMPULS zajisti, Zze za zadnych okolnosti nebude zasahovano do obsahu ani formy tdaji
poskytovanych ze strany Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS.

Poskytovdni Vystupii

IMPULS zajisti, Ze Nemocnici budou poskytovany pravidelné i jednorazové (ad hoc)
anonymizované Vystupy vytvofené na zékladé zpracovani Osobnich udajii Pacientd
shromazdénych v registru ReMusS nasledovné:

(a) pravidelné Vystupy budou Nemocnici ze strany IMPULSu poskytovany
automaticky v pravidelném intervalu dvakrat rotné, a to vzdy nejpozdéji k
poslednimu pracovnimu dni mésice zaii pfisludného kalenddiniho roku a mésice
biezna nésledujiciho kalendainiho roku, s vyjimkou pfipadu vymezenych v &lanku
52.a

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

IMPULS zajisti, Ze Vystupy poskytované Nemocnici budou vytvafeny vzdy pouze na
zékladé zpracovani aktudlnich Osobnich Gdaji Pacientd shromazdénych v registru
ReMuS. IMPULS dale zajisti, Ze Vystupy budou obsahovat pouze Anonymizované udaje
a nebude podle nich mo7né identifikovat Zadného Pacienta.

IMPULS zajisti, ze Nemocnice bude opravnéna kdykoliv provadét kontrolu toho, zda
Vystup odpovida skute¢nému zpracovani idaji v registru ReMuS a poskytuje tak piesné
informace. Pro alely této kontroly IMPULS zajisti, Z?e¢ Nemocnice bude mit
prostfednictvim svého povéfeného pracovnika Centra pro 1éébu RS vidy spolu
s IMPULSem pfistup do vSech prostor Zpracovatele a ke vem jeho zaf{zenim, ve kterych
probihé zpracovani Udajl pro Gcely registru ReMuS. Vécné a €asové podminky takového
pfistupu budou piedem dohodnuty mezi IMPULSem a Zpracovatelem a nasledné budou
oznameny Nemocnici prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS.

Anonymizace Osobnich tidajit Pacienta v registru ReMuS

V pripadé, Ze Pacient pozada IMPULS nebo Nemocnici prostfednictvim Centra pro 1é¢bu
RS o vymaz svych Osobnich udaji zpracovavanych v registru ReMuS, odvola sviij
souhlas se zpracovanim svych Osobnich daju v registru ReMuS nebo zemie, IMPULS
neprodlené poté, co se o této situaci dozvi, zajisti pfevod Osobnich tdaji takového
Pacienta do anonymizované podoby (Anonymizované udaje), tj. zajisti, Ze z registru
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ReMuS bude odstranéno jméno, piijmeni, bydlisté, rodné &islo a piipadné i dalsi
identifikaCni tidaje tykajici se Pacienta tak, aby jiz nebylo moZné ani zpétné uvedeného
Pacienta identifikovat.

Poskytovani dalSich sluzeb

V souvislosti se zpracovavanim Osobnich tdaji Pacientil poskytnutych ze strany
Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS podle této Smlouvy a poskytovanim
Vystupl z registru ReMuS zajisti IMPULS pro Nemocnici i zaskoleni a podporu
zamestnanc( Centra pro 1é¢bu RS v souvislosti s provozem registru ReMusS.

Cena

Cena, kterou bude Nemocnice platit IMPULSu za poskytovéni Vystupit a dalsich sluzeb
podle této Smlouvy je uvedena v cenovém modelu, ktery tvori P¥ilohu &. 4 této Smlouvy.

MiCenlivost

Smluvni strany budou zachovévat midenlivost ohledn& vSech skute¢nosti souvisejicich
s touto Smlouvou ¢i se zaleZitostmi druhé Smluvni strany a o viech divémych a
utajovanych informacich a skute¢nostech. Za diivérné a utajované informace ve smyslu
této Smlouvy se povazuji veskeré informace tykajici se Smluvnich stran, at’ uz jsou tyto
tdaje nebo informace ¢&i sdéleni obchodni, marketingové, finanéni &i organizaéni povahy
a at uz souviseji stouto Smlouvou piimo nebo nepiimo. Za implicitng divémé se
povazuji vSechny informace, které jsou anebo by s piihlédnutim k jejich obsahu mohly
byt souddsti obchodniho tajemstvi, a viechny dal3i informace, jejichz zvefejnéni piijimaci
Smluvni stranou by pfedavajici Smluvni strané mohlo zptsobit Gjmu. Kazdd Smluvni
strana odpovida za poruSeni povinnosti ml¢enlivosti podle tohoto ¢lanku 11.1 jen v tom
pfipadé, Ze je sama pfimo ¢i nepfimo zplisobi.

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

Povinnost ml€enlivosti podle této Smlouvy se nevztahuje na piipady, kdy:

(a) predmétna skuteCnost je obecné znama a v obecnou znidmost vesla bez zavinéni
piislusné Smluvni strany;

(b)  existuje zdkonnd povinnost sdélit pfislusnou skutetnost soudu nebo jinému
statnimu organu;

(¢)  po nabyti GCinnosti této Smlouvy poskytne pfijimajici Smluvni strané prislusné
informace tieti osoba, jez takové informace pfitom neziskala p¥imo ani nepfimo od
Smluvni strany, jiZ se informace tykaji;

(d)  skuteCnost je sdélovana osobg, kterd je sama vazéana stejnou & pisnéjsi povinnosti
ml¢enlivosti, zejména jde-li o skutetnost sdélovanou advokitovi & jinému
odbornému poradci;

(e)  prisluSné skute€nost, idaj ¢i informace tvoii souast dokumentli nebo materili,
které jsou nezbytné nutné pro naleZitou prezentaci, propagaci a osvétu registru
ReMuS. Takové uZiti a Sifeni mize byt provadéno v mife nezbytné nutné pro
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prezentaci, propagaci a osvétu, se zfetelem k zdjmim Smluvnich stran, které
podléhaji povinnosti mienlivosti tak, jak je uvedeno v této Smlouve.

Témito ujednanimi neni dotéeno pravo Smluvnich stran doméhat se, aby se Smluvni
strana, kterd porudi povinnost zachovavat miEenlivost, zdrzela jednani porusujiciho
povinnosti podle tohoto &lanku 11. a odstranila zdvadny stav, pokud takovy stav nastal,
ani pravo pozadovat priméfené zadostiu€inéni, néhradu Skody a vydani piipadného
bezdliivodného obohaceni.

Povinnost mi¢enlivosti Smluvnich stran trva i po skonéeni u¢innosti této Smlouvy.
Technické a organizacni bezpecnostni opatieni

IMPULS se zavazuje, 7e nejpozdéji ke dni zpracovani Osobnich udaji Pacientdi podle
této Smlouvy zajisti nejvy3ssi moznou bezpetnost a ochranu Osobnich udaji Pacienti pri
jejich zpracovani vregistru ReMuS, a za tim uCelem zajisti a ve spolupraci se
Zpracovatelem pfijme nasledujici technicka a organiza¢ni bezpecnostni opatieni:

(a) Osobni tdaje budou pii jejich zpracovani ukladany na server, ktery bude mit
maximélni formu zabezpeéeni v podob& dvojitého firewallu, ochrany pfed
spywarem a dvou paraleln& bézicich antivirovych programi s aktualizaci virove
knihovny nékolikrat denné (dale jen ,,Server®);

(b)  Server s Osobnimi udaji se bude nachézet v provozovné Zpracovatele na adrese
Viaclavska 12, Praha 2, PSC 120 00 na uzemi Ceské republiky, bude provozovan
vyhradné Zpracovatelem a bude vjeho vyluéném vlastnictvi; to znamena, Ze
Zpracovateli neni oprévnén vyuZivat jakékoliv cloudové sluzby v souvislosti se
zpracovanim Osobnich udaji;

(¢) na Serveru budou ulozeny pouze Osobni udaje a jiné udaje, které bezprostfedne
souvisi s registrem ReMusS;

(d) Osobni udaje budou prenddeny na Server v zadifrované formé automatizované ze
zabezpeéenych FTP serveri ve vlastnictvi Zpracovatele; pfistup na tyto FTP
servery bude kodovan specifickym heslem pro Centrum pro 1é¢bu RS;

(e)  Osobnim udajiim kazdého Pacienta bude po jejich doru¢eni od Centra pro lé¢bu RS
piidéleno kédové oznadeni, pod kterym budou tyto tudaje v registru ReMuS
Zpracovavany;

(f)  po Gmrti & odvolani souhlasu Pacienta budou jeho osobni Udaje anonymizovany,
tj. bude vymazana &ast Osobnich udaji, dle kterych bylo mozné ur€itého Pacienta
identifikovat (viz ¢lanek 8. této Smlouvy);

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

(h) pfistup k Osobnim Gdajim a piistup do mistnosti, kde bude umistén Server a
vypoletni technika pro pristup k Serveru, budou mit jen opravnéni zaméstnanci
Zpracovatele (dale jen ,,Opravnéni zaméstnanci), pfi¢emz o kazdém jednotlivem
piistupu Opravnénych zaméstnancl k Serveru bude vedena evidence;



13.

13.1.

13.2,

(i)  Opravnéni zaméstnanci sméji pouzivat vypocetni techniku pro pfistup k Serveru az
po jejich fadném proSkoleni o tom, Ze nakladaji se zvlastni kategorii osobnich
udaju (citlivymi osobnimi udaji) ve smyslu Nafizeni, a o tom, jak vypoletni
techniku spravné pouzivat; tuto vypocletni techniku zaroven Oprdavnéni
zaméstnanci zabezpeéi heslem pfi zapnuti a heslem pro zménu konfigurace;

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

(k) kazdy zOpravnénych zaméstnancti bude dodrZovat mléenlivost o vSech
skute¢nostech, o kterych se dozvi pfi zpracovani Osobnich udaji ¢i béhem prace
s registrem ReMusS, a bude pii téchto ¢innostech postupovat s maximalni pééi, aby
nedochazelo k zddnym Skodam;

(I)  Opravnéni zaméstnanci budou pii praci s Osobnimi Gdaji pouZivat pouze sitovy
Server, tj. zejména nebudou ukladat Osobni tidaje na sviij lokalni disk ¢i externi
pamétova media; toto ustanoveni se nevztahuje na Anonymizované udaje, které
budou zpracovavany pro statistické ucely Opradvnénymi zaméstnanci na jejich
pocitatich dle interni smémice Zpracovatele; Zpracovatel i v tomto pfipadé bude
odpovidat vplném rozsahu za to, Ze nedojde kneopravnénému nakladani
s Anonymizovanymi udaji;

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

(n) pfistup na Server bude chranén heslem ve velmi bezpeéném formatu (tj. bude se
skladat miniméalné¢ z 10 pismen a &islic), které bude v pravidelnych intervalech
pozméniovano, aby se snizilo riziko jeho prolomeni;

(o) bude zajisténo logovani pfi pristupu k Osobnim tdajiim na Serveru, tj. bude mozné
zpétné dohledat, jakd osoba vur€itém casovém tuseku k Osobnim udajim
pfistupovala ¢i Osobni tidaje zpracovavala.

Prdava Pacientu

Smluvni strany spolupracuji pii zajiSténi dodrzovani prav Pacientli, které jim jakoZzto
subjektiim Osobnich udaji priznavaji prislusné pravni predpisy, zejména Naiizeni.

Pacient ma pravo seznamit se s Osobnimi udaji, které jsou o ném zpracovavany v registru
ReMuS. Na zakladé Zzadosti Pacienta doruéené IMPULSu p#imo Pacientem nebo
Nemocnici prostiednictvim Centra pro 1é€bu RS zajisti IMPULS informaci o Osobnich
udajich, které jsou o tomto Pacientu zpracovavany v registru ReMusS, a tuto informaci
pieda Pacientovi (pfimo nebo prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS). IMPULS zajisti
vyhotoveni pro kazdého Pacienta, ktery o to pozada, jedenkrat za kalendafni rok jednu
kopii této informace bezplatné. Nemocnice dile bere na védomi, ze IMPULS a
Zpracovatel se dohodli vyhotovit standardizovanou formu informace o Osobnich udajich,
které jsou o pacientech vramci registru ReMuS zpracovavany; tato informace bude
vyuzivana pro ucely informovani pacientd podle prvni véty tohoto ¢lanku 13.2. a pro
plnéni informaénich povinnosti IMPULSu podle pravnich pfedpisti, zejména podle
Natizeni.
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Nemocnice bude pii styku sPacienty vsouladu s pFislusnymi pravnimi pfedpisy
informovat Pacienty o tom, Ze o nich jsou shromazd'ovany udaje v rozsahu vyplyvajicim
z Piilohy &. 1 této Smlouvy, a to pro UCely registru ReMusS. Nemocnice bude déle
informovat Pacienty o tom, komu mohou byt udaje zpfistupnény ¢i komu jsou urdeny.
Sougasti informace musi byt téz dalsi naleZitosti podle pfislusnych ustanoveni Nafizeni.
V ptipadé zmén piislunych pravnich predpisii bude mit Nemocnice viéi svym pacientim
informaéni povinnost podle tohoto ¢lanku 13.3. v rozsahu vyzadovaném témito pravnimi
pfedpisy. Pfi informovani Pacientl podle tohoto &lanku 13.3. bude Nemocnice v piipadé
potieby vyuzivat Informaéniho Memoranda podle ¢lanku 13.4. této Smlouvy.

Navth Informaéniho Memoranda obsahujici zdkladni informace pro Pacienty
o zpracovani jejich udajii v registru ReMuS tvofi Pilohu &. 6 této Smlouvy. IMPULS je
opravnén provést upravu Informaéniho Memoranda, dojde-li k podstatné zméné
skutednosti uvedenych v Informaénim Memorandu. Nemocnice prostfednictvim Centra
pro 1é8bu RS zajisti, ze Pacienti budou mit vzdy pfistup k aktualnimu znéni Informac¢niho
Memoranda.

Souhlasy Pacientii

Nemocnice prostiednictvim Centra pro 1é¢bu RS vynalozi vesker¢ usili k tomu, aby pied
zahéjenim zpracovani Osobnich udaji Pacienta podle této Smlouvy ziskala jeho Souhlas;
pokud Nemocnice Souhlas neziska, Osobni udaje Pacientti IMPULSu prostiednictvim
Centra pro 1é&bu RS ani jinym zpiisobem nepfedd. Nemocnice pfitom muze pouzit bud’
Souhlasu se zpracovanim osobnich adaji v registru pacientd s roztrousenou skler6zou
v Ceské republice, ktery je v Pfiloze ¢. 5 této Smlouvy, anebo jiny Souhlas, ktery bude
v souladu s Nafizenim a jehoZ vécny a Casovy rozsah bude alespoil takovy jako u
Souhlasu v Piiloze ¢. 5 a ani v jinych ohledech nebude s timto Souhlasem v rozporu.

Podepsané Souhlasy musi Nemocnice prostfednictvim Centra pro 1ébu RS uchovavat na
bezpeéném misté a bez zbytedného odkladu je poskytnout IMPULSu, jakmile o to
IMPULS pisemné pozada.

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

Uéinnost a doba trvdni Smilouvy
Tato Smlouva je platna a i¢inna okamzikem jejiho podpisu obéma Smluvnimi stranami.

Tato Smlouva se uzavira na dobu uréitou do 31.prosince 2020. Trvani této Smlouvy se
automaticky prodluzuje o jeden rok, pokud ve lhité dvou (2) mésicl pfed uplynutim
G&innosti této Smlouvy pisemné nesdéli néktera ze Smluvnich stran druhé Smluvni
strané, Ze nema zajem na dalim trvani spoluprace.

Tato smlouva v plném znéni nahrazuje smlouvu o spolupraci uzavienou smluvnimi
stranami dne 7. 6. 2013 véetnd viech jejich dodatkd, kterd se ucinnosti této smlouvy
ukoncuje.

Bez ohledu na vyse uvedené muze byt tato Smlouva ukoncena:

(a) na zakladé dohody Smluvnich stran;
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(b)  ze strany Nemocnice v piipadé, Ze dojde k ukonceni provozu Centra pro 1éébu RS,
a to okamzikem doruéeni pisemné vypovédi IMPULSu vsouladu s touto
Smlouvou;

(c) ze strany Nemocnice v pfipadé, Ze nebude schopna organizadné zajistit
poskytovani Osobnich tudaji, a to doruCenim pisemné vypovédi IMPULSu
s dvoumési¢ni vypovédni lhitou, kdy tato lhiita podind béZet prvni kalendaini den
nasledujiciho mésice po doruéeni vypovédi ze strany Nemocnice;

(d) automaticky, okamzikem ukonceni provozu registru ReMuS. V tomto piipadé
IMPULS pisemné vyrozumi o této skutenosti Nemocnici, a to bez zbytetného
odkladu.

Zavérecnd ustanoveni

Tuto Smlouvu je moZné ménit pouze na zékladé pisemného dodatku, jenz bude obsahovat
vzajemné souhlasny projev viile obou Smluvnich stran.

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

Smluvni strany prohlasuji, Ze si Smlouvu pfed jejim podpisem pregetly, ze byla uzaviena
po vzijemném projednani podle jejich pravé a svobodné wvile, urdité, vazné a
srozumitelng, nikoli v tisni, za ndpadné nevyhodnych podminek, na diikaz ¢ehoZ pfipojuji
své vlastnoruéni podpisy.

Pokud z kontextu této Smlouvy nevyplyva néco jiného, veskerd oznadmeni ¢&i jina sdéleni
¢inéna podle Smlouvy ¢i v souvislosti s ni vyZaduji pisemnou formu a musi byt uéinéna
v Ceském jazyce a dorucena osobné, doporucenou podtou nebo kuryrem na nasledujici
adresy nebo kontaktni uidaje (nebo na jinou adresu nebo kontaktni udaj, kterou piisluina
Smluvni strana oznami ostatnim Smluvnim stranam pisemné zplisobem dle tohoto &lanku
Smlouvy):

(a) IMPULS:

IMPULS, nadaéni fond
Katefinska ?10,
Praha 2, PSC 128 08,

(b) Nemocnice:

Krajska zdravotni, a.s.
Socialni pece 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

K T0larfi? o scnme cn s

Telefon: .....coovvvviiiiiiiiiiinnnnn,
C-TNALL et
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Smluvni strany jsou povinny své oznameni zdroveii zaslat elektronickou postou. Toto
ustanoveni viak nema vliv na G&inky dorudeni, které nastavaji pouze fyzickym dorucenim
dle prvniho odstavce tohoto ¢lanku 16.4.

16.5. Nedilnou souéasti této smlouvy jsou tyto piilohy:
Piilohaé.1 - Rozsah osobnich tidajii zpracovavanych v registru ReMuS
Priloha¢.2 - vzor Zadosti
Priloha¢. 3 - vzor Vystupu
Pifloha &. 4 - Cenovy model
Pifloha €. 5 - wvzor Souhlasu
Piiloha .6 - Informace o nakladénis osobnimi tdaji pacientl v souvislosti s

registrem pacientii s roztroudenou sklerézou (ReMuS) v Ceské
republice

Priloha&.7 - Souhlasné stanovisko Etické komise Krajské zdravotni, a.s.

W 1®

V Praze, dne 22. kvétna 2018 V Usti nad Labem, dne \31 ] 2018

piedsedkyné spravni rady NF IMPULS generalni feditel Krajské zdravotni, a.s.

. 2.5
S316f12A
VAT R 1 Labem
1478
ANN0

g ! s 2,
P R7(
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Priloha &. 1 — Rozsah osobnich idaji zpracovavanych v registru ReMu$S

a)  Identifikacni, kontaktni udaje: jméno, ptijmeni, rodné p¥ijmeni, datum narozeni, pohlavi, rodné
¢islo, misto narozeni, adresa bydlisté, PSC, telefon a dalsi kontaktni udaje, zdravotni pojist'ovna,
studie, rodinny stav, zaméstnani; jedinetny kod Pacienta, kod a nazev Centra pro 1é¢bu RS,
oSetiujici Iékar.

b)  Zvlastni kategorie osobnich idajii (citlivé osobni tidaje):

a.

b.

o

M gt

e

n.

0.

Udaje o amrti;

Anamnéza: udaje o z pfijeti na kliniku — datum, planovany podet navitév, polet
predchozich relapsi, etnicky plvod, provedeni HLA, dominantni ruka; nemoci a
zdravotni podminky, rodinna anamnéza RS;

Diagnéza: datum zacatku, prvni piiznaky, progrese od vzniku, sekundarni progrese,
diagnoza RS — potvrzeni, klasifikace;

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

Relapsy: datum za€atku, vliv na kazdodenni aktivity, zotaveni, zdvaZnost, postiZzené
funkéni systémy, 1é¢ba, kortikosteroidy;

Malignita: datum diagndzy, popis udalosti, zpiisob 1é&by, vysledek;

Rakovina kiZe nemelanomového typu (NMSC): datum diagndzy, popis udalosti,
zplisob Ié&&by, vysledek;

Herpes zooster: datum za&atku, zplisob 1é¢by, vysledek;

Zdravotni udélosti - souvisejici s imunosupresi nebo t&7kou infekei: Datum zadétku,
zpusob 1éCby, vysledek;

T¢hotenstvi: zaCatek tehotenstvi, datum posledni menstruace, diagnéza, testy,
komplikace v t€hotenstvi, datum porodu, potet déti, celkovy polet déti, porod,
hlaSena abnormita, kojeni, ukonéeni/potrat, diivod;

Jin€ udaje o zdravotnim stavu (sledovani vyskytu ostatnich onemocnéni, kterd mohou
mit vztah kRS nebo 1é¢bé): datum zadatku, nazev udalosti, zavaznost, vysledek,
nasledky zavazné nezadouci pithody, vztah k 1éku;

Paraklinickd vySetfeni - magnetickd rezonance (datum vySetieni, oblast CNS, typ
vySetfeni, poCet 1ézi, McDonaldova kritéria pro diseminaci v prostoru); likvor (slovni
zhodnoceni, datum odbéru, biochemie, poget bunék, oligoklonalni pésy, JC virus;),
evokované potencidly (datum vyS3etfeni, VEP, BAEP, SEP, MEP); laboratorni
vySetfeni (hematologie, biochemie krve, funkce §titné Zlazy, serologické vysetieni,
test autoprotilatek);

Lecba — specificka pro RS: nazev preparitu, davkovani, za¢atek — konec, diivod
vysazeni;

Lécba — symptomatickd: nézev preparatu, davkovani, zalatek — konec, divod
vysazeni;

Lé¢ba — nefarmakologicka: typ 1é&by, zaatek — konec

c) Popisné udaje: vzdélani, celkova doba studia, stav zaméstnani, celkova doba vykonu pracovni
¢innosti; informace o druhu socilnich davek (stupeii invalidity, matefskda dovolena, starobni
dichod, nezaméstnany pobirajici socialni davky).

d) Udaje o ukon&eni sledovani nebo zméné Centra pro lé¢bu RS.
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Piiloha & 2 — Vzor Zadosti

viz dalSi strana
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Cislo zadosti: _Datum doruceni:

S 1
FokK

A.

- 5 . .20
cislo Vypini IMPULS

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

Zadatel:

[Nemocnice prostfednictvim

o

(o)

lEgel s Ea o, aie ey

a

D.

ooooooo®

PoZadované udaje:

Pocet pacientd

Demografické Udaje (vie)

Vék

Pohlavi

Praceschopnost a socialni davky

Stupen postizeni (EDSS)

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

Jiné, épécifikujte:

Stratifikace poZadovanych udaji podle:
lécivého pfipravku specifikujte:
viech lécivych pfipravk{

hodnot EDSS

poctu atak

tize atak

data ukonéeni/zahajeni DMD |é¢by specifikujte:
zdravotni udalosti specifikujte:

_pojistovny specifikujte:

jiného; specifikujte:

V pfipadé potfeby uved'te podrobnéjsi popis pozadovaného vystupu:

_Misto, datum: B ~ Podpis zadatele:

v

dne . .20




Priloha ¢. 3 — vzor Vystupu

Pravidelny vystup, ktery bude generovan kazdych 6 meésic.

Pii zpracovani dat zaslanych v prosinci budou souéasti Vystupu data za 6 i 12 mésici.
Kazdych 6 mésict bude generovén zvIlast vystup o rozloZeni pacienti dle kraji.

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

1. Celkovy pocet pacientl (generovano z posledni dostupné navstévy)
a. Ukonceni sledovani/ migrace mezi centry/ umrti pacientt
2. Pomér muzi/zeny
3. Vék (primér, median) celé skupiny a muzi Zeny, pocet pacientii pod 18 a pod 15 let, dale pocet
pacientil v jednotlivych dekadach
4.Vek v dobé zacatku onemocnéni
5. Rozlozeni pacientil u jednotlivych pojistoven
6. Rozlozeni pacienti dle kraji
7. Zamestnanost a socialni davky — rozlozeni pacientl v jednotlivych podskupinach
8. Doba trvani onemocnéni
9. Stupeni postizeni
a. Hodnota EDSS (primér, median) generovana z posledni dostupné navstévy v 6/ 12
meési¢nim intervalu
b. RozloZeni pacienti dle stupnice EDSS
10. Relapsy
a. Celkovy pocet relapsti za 6/12 mésict

b. Primérny pocet relapsii piepocitany na 1 pacienta

c. RozloZeni podle tiZze relapsi

d. Pocet relapsil 1é¢enych ambulantné a pii hospitalizaci
e. Lécba relapsh

11. VySetfeni likvoru
12. Lécba
a. Pocet pacientil na jednotlivych preparatech (hodnoceno z posledni dostupné navstévy
v hodnoceném intervalu)
b. Pocet pacientil, ktefi nové zahdjili DMD terapii
c. Pocet pacienti, ktefi zménili DMD terapii
d. Pocet pacient(, ktefi ukon¢ili DMD terapii
13. Zdravotni udalost
a. Téhotenstvi — podet narozenych déti v hodnoceném obdobi
b. Polet nezadoucich pfihod (AE= Adverse Event) — pocet v preddefinovanych
skupinach
c. Pocet zavaznych nezaddoucich piithod

* ok ok
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2.1,

Piiloha €. 4 — Cenovy model

Piispévek za poskytnuti Osobnich vidajit Pacientii

Pocinaje dnem 1. 1. 2018 se IMPULS za kazdé poskytnuti Osobnich udajii Pacientii
zavazuje poskytovat Nemocnici roéni pi{spévek ve vysi: odhad Pacientii, ohledné& nichz
budou poskytnuty Osobni udaje do registru ReMuS x 300 K& na 12 mésich, a to dle
Zadosti o piispévek na vyzkum a lé¢bu roztrousené sklerézy mozkomisni, pficemsz

(@) jedna polovina tohoto roéniho pfispévku bude Nemocnici uhrazena po prvnim
poskytnuti Osobnich udajii Pacientii v daném roce dle ¢lanku 4.1(a) Smlouvy a po
poskytnuti Souhlast novych Pacienti na zakladé pisemné Zadosti IMPULSu dle
¢lanku 14.2 Smlouvy; a

(b)  druhd polovina tohoto roéniho piispévku bude Nemocnici uhrazena po druhém
poskytnuti Osobnich tidaji Pacientii v daném roce dle €lanku 4.1(a) Smlouvy a po
poskytnuti Souhlasti novych Pacienti na zakladé pisemné zadosti IMPULSu dle
¢lanku 14.2 Smlouvy.

Poskytovani jednordzovych Vystupi

Smluvni strany se zavazuji pro piipad zdjmu Nemocnice o poskytovani jednorazovych
Vystupi dle €lanku 7.1(b) Smlouvy uzaviit pisemny dodatek ke Smlouvé, ve kterém bude
vymezena uplata za poskytovani jednorazovych Vystupii. Pokud dodatek ke Smlouvé dle
predchozi véty uzavien nebude, nema Nemocnice pravo pozadovat poskytovani
Jednorazovych Vystupu dle ¢lanku 7.1(b) Smlouvy a zaroveii IMPULS nema v tomto
ohledu pravo pozadovat po Nemocnici jakoukoliv tplatu.

k 3k ok
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Priloha ¢. 5 — Vzor Souhlasu

IMPULS nadatni fond - Souhlas se zpracovanim osobnich Gdaji v registru pacienti s roztrouSenou
sklerézou v Ceské republice

Nazev a popis projektu: Registr pacientii s roztrousenou sklerézou v Ceské republice (ReMuS)

Iméno pacienta:
Datum narozeni:

, - . - *
Jméno zakonného zastupce :

V souladu s prislu§nymi ustanovenimi Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o
zruSeni smérnice 95/46/ES, a daldich pravnich pfedpist, timto vyslovné souhlasim s tim, aby:

Krajska zdravotni, a.s., ICO: 254 88 627, se sidlem Socialni péte 3316/12A, 400 11 Usti nad Labem,
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550 (dale
jen ,Krajskd zdravotni, a.s.”), pfedavala nékteré mé osobni tidaje v rozsahu, za ucely a podminek
uvedenych v Informaci o nakladéni s osobnimi Udaji v souvislosti s registrem pacientli s roztrouSenou
sklerézou v Ceské republice (dale jen ,Informace® a registr ,,ReMuS*), Nadaénimu fondu IMPULS,
ICO: 261 69 428, se sidlem Praha 2, Katetinska 30, PSC 128 08, zapsanému v nadacnim rejstiiku
vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N, vlozka 325 (dale jen ,,IMPULS®), a aby IMPULS tyto
udaje shromazd'oval, zpracovéval a uchovaval v registru ReMuS, a to v&etné rodného ¢&isla a udajii o
zdravotnim stavu, a to zpiisobem, v rozsahu, za G¢ely a podminek uvedenych v Informaci;

Tento souhlas udéluji Krajské zdravotni, a.s. a Nadaénimu fondu IMPULS na dobu trvani mého Zivota, pfipadng
do odvolani souhlasu.

Potvrzuji, Ze:

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

- jsem porozumél(a) tomu, Ze poskytnuti souhlasu se zpracovanim mych osobnich udaji v registru ReMu$S
je dobrovolné a ze mohu jednou udéleny souhlas kdykoliv odvolat, a to aniZ by to jakkoliv ovlivnilo
priibé¢h mého daliiho 1éceni;

- beru na védomi, Ze s poskytnutim souhlasu se zpracovanim mych osobnich udajii v registru ReMuS a
naslednym shromazd’ovanim, zpracovavanim a uchovavanim mych osobnich udaji v registru ReMuS neni
spojeno poskytnuti Zadné odmény;

- jsem se pfed podpisem tohoto souhlasu sezniamil(a) s Informaci ve znéni ke dni podpisu tohoto souhlasu,
ktera mi byla souCasné stimto souhlasem poskytnuta, a ktera obsahuje také poueni o mych pravech
v souvislosti se zpracovanim mych osobnich dajii. Pfed podpisem jsem byl(a) rovnéZ informovan(a), Ze
aktudlni znéni Informace mohu kdykoliv ziskat na nasledujicich webovych strankach:
http://www.multiplesclerosis.cz/

Podpis pacienta / zdkonného zéstupce pacienta’:

* Uved'te v piipadé osob mladgich 18 let nebo osob s omezenou zplisobilosti k pravnim tkontim
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P¥iloha &. 6 — Informace o naklidani s osobnimi Gdaji pacientii v souvislosti s registrem pacienti s
roztrouSenou sklerézou (ReMuS) v Ceské republice

Informace o nakladini s osobnimi Gdaji pacienti v souvislosti s registrem pacienti s roztrousenou
skler6zou (ReMuS) v Ceské republice

VéZena pani, vaZeny pane,

dovolujeme si Vs touto cestou informovat, 26 IMPULS, nadaéni fond, ICO 261 69 428, se sidlem Praha 2,
Katetinska 30, PSC 128 08, zapsany v nadaénim rejstfiku vedeném Mgstskym soudem v Praze, oddil N, vlozka
325 (dale jen ,IMPULS®), shromaZ?d'uje, zpracovava a uchovava nékteré osobni udaje (v€etné udaji o
zdravotnim stavu) pacientll s roztrouenou sklerézou v registru v Ceské republice (dale 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 zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto udajli a o zrudeni smérmice
95/46/ES (,,nafizeni“), a dal$imi pravnimi pfedpisy.

Dovolujeme si Vas rovnéZ informovat, Ze vyie zminéné osobni udaje (podrobné specifikované v PFiloze 1 této
informace) jsou Nada¢nimu fondu IMPULS pfedavany Krajskou zdravotni, a.s., ICO: 254 88 627, se sidlem
Socidlni péte 3316/12A, 400 11 Usti nad Labem, zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v
Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550, konkrétné prostfednictvim zdravotnického centra zabyvajiciho se 1é¢bou
roztrouené skler6zy umisténého v oditépném zavodé: Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Teplice, 0.z., se
sidlem Teplice, Duchcovska 53, PSC 41529, pipadn& Vagimi dalgimi centry zabyvajicimi se 1é€bou roztrougené
sklerdzy.

Prosime, abyste si pe€livé piecetli pfedloZené informace tykajici se registru ReMus$ a zpracovani osobnich vidaji
v ramei tohoto registru. Pfed podpisem souhlasu se zpracovanim osobnich tidajii v registru ReMuS miiete dale
uvedené informace, jakoZ i etické otazky s registrem souvisejici, prodiskutovat nejen s Vadim odetfujicim
lekafem nebo s osobou uvedenou v kontaktnich idajich této informace, ale i s prateli ¢i rodinnymi pkislusniky.

Proc registr ReMusS vznikl

V fad¢ evropskych zemi jsou registry pacientii s roztrousenou sklerézou (dale jen ,,RS“) vedeny jiZ desitky let.
ShromaZd'ovani tdajii v téchto registrech probiha za ugelem ziskani informaci o ¢etnosti (prevalenci), vyskytu
(incidenci) a prib&hu RS, jejich klinickych pfiznacich, vyskytu atak RS, 1é&b& RS, invalidité, pfidruZenych
chorobach a pfi¢inach amrti. Registry, ve kterych byly v zahrani&{ tyto udaje shroma?d’ovany pfed érou t¢inné
biologické 1é¢by, dnes poskytuji cenné informace o tom, nakolik je tato 1é¢ba schopna oddalit invaliditu, zda
rozhoduje jeji v€asné zahdjeni a zda prodluZuje obdobi priceschopnosti. Pravé srovnéni udaji z obdobi, kdy
uginna 1é¢ba neexistovala, s idaji ze soucasného obdobi ukazuje, jak se méni kvalita Zivota diky a&inné 1é¢be.

ProtoZe je RS velmi variabilni, je moZné na zakladé takovych udajii rovn& vyhledavat faktory, které jsou
rizikové jak pro vyskyt RS samé, tak pro neefektivitu 1é&by a rychlejii progresi RS. Informace o priibéhu RS
také umoZiiuji platciim zdravotni péde lépe planovat finanéni prostfedky, které jsou nutné pro 1é¢bu této nemoci.
Informace o efektivité 1é¢by rovnéZ pomahaji lépe zvolit 1é¢bu a pFipadné ji podle potieby ménit.

V Ceské republice byly takové daje pfed vznikem registru ReMuS pouze souasti zdravotnické dokumentace
jednotlivych pacientil v jednotlivych zdravotnickych centrech zabyvajicich se 1é&bou RS (dale jen ,,Centra pro
lé¢bu RS*). Chybéla moZnost jejich digitalniho zpracovani a vyuzZiti pro védecké ucely, které by ukazaly, zda a
jak se praxe a vysledky lécby RS v Ceské republice lidi od praxe a vysledkl v zahrani¢i. Dale chybély
dlouhodobé shromaZd'ované udaje, které by mohly byt periodicky zpracovavany, aby poskytly odborné i laické
vefejnosti predstavu o zavaZnosti, prib&hu RS a efektu jeji 1écby.

Proto vznikl v Ceské republice registr ReMuS. Stalo se tak diky spole¢nému usili odborné spole¢nosti (Sekce
pro neuroimunologii a likvorologii Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP) a nada¢niho fondu IMPULS, ktery

na sebe prevzal ukol organizace a spravy tohoto registru, véetné ziskavéani finanénich prostfedki na jeho vedeni.

V registru ReMuS jsou zpracovavany jak osobni udaje pacientii s RS, ktefi jsou & byli 1é€eni v Centrech pro
lécbu RS (at’ konvecnimi metodami 1écby nebo tzv. biologickou I1é¢bou), tak osobni udaje pacienti, u nich? se
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zvaZuje diagnéza RS, aby bylo moZné na zaklad® naslednych vystupl z tohoto registru poskytovat vérohodné
statistiky o epidemiologii RS, eventuadlné o jejim rostoucim vyskytu.

Zpracovdni VaSich osobnich idajii v registru ReMuS

Zpracovani VaSich osobnich udajii nadaénim fondem IMPULS v registru ReMuS bude probihat v souladu
s piisludnymi ustanovenimi nalizeni tak, aby Vade osobni idaje a soukromi byly chranény.

Samotné shromaZd'ovani osobnich idaji do registru ReMuS pak bude probihat na zaklad& Vasich pravidelnych
navitév v Centrech pro 1é¢bu RS a nebude pro Vas pfedstavovat Zidny nadbyte&ny &as straveny u lékate, 7adné
vydaje a nebudou po Vas vyzadovany ani Zadné zviastni aktivity.

Utel a pravni zaklad shromazd’ovani, zpracovavani a uchovavani osobnich udaja

V registru ReMuS budou Va3e osobni tidaje shromaZzd’ovany, zpracovavany a uchovavéany pro nasledujici uéely:

e sledovani vyskytu onemocnéni RS,

* vyhodnoceni epidemiologické situace, tzn. informace o etnosti, vyskytu a prib&hu RS, jejich klinickych
pfiznacich, vyskytu atak RS, 1é¢bé RS (véetné informaci o i¢innosti lé¢ivych piipravkil), invalidité,
pfidruZenych chorobach a pfi¢inach umrti,

poskytovani vystuptl pro sledovani nékladii a efektivity zdravotni péée a 1é&ivych pripravki,

vyhodnocovani informaci pro platce zdravotni péce, dalsi vefejné instituce, vyrobce 1é€ivych pfipravki,

vyhodnocovani zavaznosti RS a jejich socioekonomickych dopadi, a

vedecke a statistické ucely.

Pravnim zékladem pro zpracovani Vasich osobnich udajl v registru ReMusS je V43 souhlas. Va3 souhlas je
rovnéZ pravnim titulem pro pfedani Vasich osobnich udajti Krajskou zdravotni, a.s. do registru ReMuS.

Rozsah shromaZd’ovanych, zpracovdavanych a uchovavanych osobnich idaji

Nada¢ni fond IMPULS shromaZd'uje, zpracovivd a uchovava v registru ReMuS Vade osobni Gdaje pouze
v rozsahu nezbytném k napInéni vyse uvedenych Gcell zpracovani osobnich tidajii. Aby nedoslo ke ztraté vztahu
mezi osobnimi udaji v registru ReMu$ a pacientem a nasledné ztrat& v&decké vypovidajici hodnoty registru
ReMusS, je nezbytné v registru ReMuS vedle osobnich udaji souvisejicich se samotnou RS (véetné zvlastni
kategorie osobnich udajli) zpracovéavat i Vase zakladni identifikatni a kontaktni udaje a n&které dalsi udaje, a to
prave proto, aby byla zachovéana dohledatelnost jednotlivych pacientll (naptiklad pfi stéhovani).

Rozsah osobnich udaji shromaZd'ovanych, zpracovavanych a uchovavanych v registru ReMus$ je uveden
v Pfiloze 1 této informace.

Rozsah t&chto udajii se pfili§ nelidi od tdajii doposud zaznamenavanych ve Va3i zdravotnické dokumentaci. Jde
tedy pouze o ¢asteCnou soustavnou digitalizaci toho, co bylo jiZ soudasti Vasi zdravotnické dokumentace.

Kdo a jakym zpiisobem zpracovava osobnich udaje

VaSe osobni udaje budou v registru ReMuS shromazd'ovany, zpracovavany a uchovavany nadaénim fondem
IMPULS, a to manualné i automatizované jednak jeho vlastnimi pracovniky a jednak s pomoci technického
zpracovatele.

Pi zapojeni technického zpracovatele budou VaSe osobni udaje zpracovaviny na zéklad® smlouvy o zpracovani
osobnich 0dajii uzaviené mezi nadainim fondem IMPULS a technickym zpracovatelem a pfi respektovani
pfisludnych ustanoveni nafizeni a daldich relevantnich pfedpisi. Pfedani VaSich osobnich nadaénimu fondu
IMPULS ze strany Centra pro 1é¢bu RS bude rovn&Zz naleZit® smluvné o¥etfeno v souladu nafizenim a dal3imi
relevantnimi pfedpisy.

Doba zpracovavani osobnich adaji

VaSe osobni idaje budou v registru ReMuS zpracovavany a uchovavany v zakédované form& po dobu Vadeho
Zivota, nebot’ pouze na zékladé dlouhodobého vyhodnocovani miiZe dojit k naplnéni ucelii jejich zpracovéni a
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jen takové sledovani miZe pfinést nejvice informaci o priibshu RS, efektivits jeji 1écby a potfebach pacientd s
RS.

V plipad¢ odvolani Va$eho souhlasu se zpracovanim osobnich udajii, pfipadng po Vaii smrti, budou Vase osobni
udaje v registru ReMuS anonymizovény, tj. zregistru budou odstranény tyto Vase osobni udaje: jméno,
piijmeni, bydli$t€, rodné ¢islo; zbylé udaje budou v registru ReMuS nadile zpracovavany a uchovavany,
nicmeéné jiZ nebude moZné tyto tidaje pfifadit k Vadi osobé.

Zabezpeceni VaSich osobnich adaji v registru

Nada¢ni fond IMPULS, stejné jako Centra pro 1é¢bu RS a technicky zpracovatel, ktefi se na zpracovani Vasich
osobnich udajii pro registr ReMuS podileji, chrani Vase osobni tdaje v registru ReMu$S pied neopravnénym
nebo nahodilym pfistupem, pfed jejich zménou, znienim ¢i ztratou, neopravnénymi pienosy ¢&i pied jinym
neopravnénym zpracovanim ¢&i zneuZitim, Nepovolanym osobam nebude v zadném pfipadé umoZnén pfistup
k Vasim osobnim tdajtim.

Nadaéni fond IMPULS zéarovef chrani osobni udaje Vami poskytnuté prostfednictvim Centra pro 1é¢bu RS tim,
Ze provede jejich zakodovani tak, aby pti dal§im védeckém zpracovéni osobnich udajil v registru ReMusS nebylo
moZno uvadét Vade jméno, pfjment, rodné &islo ani bydlits.

Vystupy z registru ReMu$S

Vystupy z registru ReMuS budou poskytovany pouze na zéklad® konkrétni odivodnéné zadosti napfiklad
vedecke instituce, zdravotni pojistovny, ministerstva zdravotnictvi, vyrobce lé¢ivych pripravki apod. Vystupy
z registru ReMuS budou poskytovany v agregované anonymizované podobé (tzn. nebudou poskytovany Ziadné
konkrétni osobni udaje).

O zpfistupnéni agregovanych anonymizovanych tidajii bude vdy rozhodovat komise sloZend ze zastupcl
nada¢niho fondu IMPULS, ¢lenii odborné spoletnosti (Sekce pro neuroimunologii a likvorologii Ceské
Neurologické spole¢nosti CLS JEP), zastupcll pacientskych organizaci a vefejnych instituci v oblasti ochrany
vefejného zdravi.

Mimo registr ReMuS nebudou nikdy poskytovény osobni udaje individualnich pacientll (tj. nebude mozné
pfifadit zpfistupfiované idaje ke konkrétnimu pacientovi).

Zpracovdni osobnich tidajit na tizemi Ceské republiky
Zpracovani VaSich osobnich tdajii v registru ReMu$ probiha ze strany IMPULSU na tizemi Ceské republiky.
Prdvo pFistupu k osobnim tidajiim a ochrana Vasich prdv

Dovolujeme si Vas timto informovat, Ze Nada¢ni fond IMPULS pFi shromazd'ovéni, zpracovavani a uchovavéni
VaSich osobnich udajii v registru ReMuS db4 v plném rozsahu ochrany Vadich prav tak, jak vyplyvaji
z ptisludnych ustanoveni nafizeni.

Na zakladé povinnosti stanovenych nafizenim bychom Vis timto soudasné radi poutili o Valich pravech
vyplyvajicich z tohoto nafizeni.

Méte pravo na pistup k osobnim udajiim, které o Vis v registru ReMuS zpracovavame. PoZadate-li nas o
informaci o zpracovani Vasich osobnich udajii, poskytneme Vam bez zbyte¢ného odkladu informaci o osobnich
udajich, které o Vasi osob€ v registru ReMuS zpracovavame. Tuto informaci Vam (na Vasi 7adost) poskytneme
Jedenkrdt za béZny rok bezplatné. Za ptipadné dal3i kopie Vam budeme Gétovat Ghradu vécnych nakladi.

Pokud zjistite, Ze jsou o Vés v registru ReMuS zpracovavany nepfesné, netiplné nebo nespravné udaje, méte
pravo poZadovat jejich opravu nebo doplnéni. Upozoriiujeme Vas, Ze s ohledem na povahu a pravni zéklad
zpracovani Vasich osobnich udaji nelze uplatiiovat pravo vznést ndmitku proti zpracovani VaSich osobnich
idaji a prévo na pfenositelnost osobnich udajt.
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Pokud uplatnite pravo na vymaz Vadich osobnich udajii nebo odvolate V43 souhlas se zpracovanim osobnich
udajii, budou Vade osobni Gidaje anonymizovany a dile zpracovavany v anonymni podob¢ pro védecké a
statistické ucely.

Pokud se domnivate, e Nadatni fond IMPULS provadi zpracovani Valich osobnich udajii v rozporu s
piisludnymi pravnimi pfedpisy, zejména s nafizenim, miiZete se obratit se svou stiZnosti na Ufad pro ochranu
osobnich udaji, Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7 (https://www.uoou.cz/).

Povéienec pro ochranu osobnich tidajii

Pro zaji$téni souladu zpracovani Vasich osobnich udaji jmenoval nadaéni fond IMPULS povéfence pro ochranu
osobnich 1idajli. Povéfenec plni povinnosti stanovené nafizenim, zejména poskytuje poradenstvi nadaénimu
fondu IMPULS a zamé&stnanctim nadaéniho fondu IMPULS, ktefi provadg&ji zpracovani osobnich tdajl o jejich
povinnostech, monitoruje soulad zpracovéni s nafizenim a daldimi pfedpisy, poskytuje poradenstvi na vyzadani a
plni daldi povinnosti stanovené nafizenim. Na povéfence se miiZete obracet se svymi dotazy, stiZnostmi a

if‘iiominkami t)'/kal'icimi se zpracovani a ochrany Vadich osobnich uidaji, a to prostfednictvim e-mailové adresy

Vase uicast v registru ReMuS

Rozhodnuti o udéleni Va3eho souhlasu se shromazd'ovanim, zpracovavanim a uchovavanim VaSich osobnich
Gdaji v registru ReMuS je Vadim svobodnym a dobrovolnym rozhodnutim, které bude respektovano jak
nada¢nim fondem IMPULS, tak personalem Centra pro lé¢bu RS a nikterak neovlivni Vadi zdravotni péci a
pribé¢h Vadeho dalSiho 1é€eni.

S ud&lenim souhlasu a poskytnutim Vasich osobnich udajl k jejich shromaZd’ovani, zpracovavani a uchovavani
v registru ReMu$S neni spojena Z4dna odména a ani nebudete mit z takového poskytnuti Zadny pfimy prospéch.
Informace ziskané na zikladé zpracovani Vagich osobnich udaji k vySe popsanym uelim viak nepochybné
plispéji k lep$imu porozuméni RS, coz miZe vést ke zlepSeni kvality zdravotni péfe o vSechny pacienty s RS,
véetné Vas.

Pro Vade potfeby Vam bude vydan stejnopis této informace a souhlasu se zpracovanim osobnich tdaji.
Jiz udéleny souhlas se zpracovanim osobnich Udaji miZete kdykoliv odvolat pisemnym prohlaenim
adresovanym nadaénimu fondu IMPULS nebo Krajské zdravotni, a.s, pfipadné predanym VaSemu

lékafiv Centru pro 1é¢bu RS. V piipadé odvolani souhlasu se zpracovanim Vasich osobnich udaji budou Vade
osobni idaje anonymizovany (viz ¢lanek 2.4. vyse).

Etické aspekty

Dtive, neZ udélite souhlas se zpracovanim Vasich osobnich tidajii v registru ReMuS, bude Vam lékaf Centra pro
lé¢bu RS k dispozici a zodpovi viechny Vase otazky tykajici se tohoto registru. S dal3imi dotazy k registru
ReMuS (napf. k opodstatnéni zpracovavat osobni ﬁdale ﬁacientﬁ v registru, k védeckym aspektim registru

apod.), se miiZete se obriatit na vedouci centra

Etické aspekty registru ReMuS byly schvaleny Etickou komisi Krajské zdravotni, a.s. dne 7. 2. 2013. Pokud

byste méli jakékoli pochybnosti nebo otdzky stran etickych zaleZitosti, miizete kontaktovat pfedsedu Etické
oo I
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Kontakini iidaje

V pfipadé jakychkoli dal3ich otézek ¢i potfeby informaci ohledn# nakladéni s Va&imi osobnimi udaji v registru
ReMu$S Nada¢nim fondem IMPULS prosim kontaktujte:

IMPULS, nadaéni fond
Katefinska 30, 128 08 Praha 2
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Priloha &. 8 - Souhlasné stanovisko Etické komise (Nemocnice)
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Ducheovski 53, Tepios 415 25, 1, N

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECIV

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial on Human Medicinal Products

[[] Multicentrické KH, je pozadovano stanovisko multicentrické EK pro viechna centra/3/uiii-contric
clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Cenmtric Clinical Trinls is required

X Multicentrické KH, je pozadovéno stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Multi-centric clivical
trial, opinion issued by local Ethics Commitiee(s) is required

[] KH provadéné v jednom centru, pozadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/  linical
trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Cislo jednaci/Reference nunber: 11/13/6

Zadavatel/Sponsar:
Zadatel/Applicant:  IMPULS, nada&ni fond ICO 62169428, se sidlem Praha 5, Katefinska 30, PSC 128 08

Nazev KH/Full Title of Clinical Trial: Registr pacientl s roztrouSenou sklerézou (ReMuS) v
Ceské republice

Datum jednéni EK + &as/Date and time of Ethics Committee's session: 7.2, 2013 + I4. 00hod.

Vyjadteni EK/ Eriics Connnitte’s opinion:
EK vydava / EC issues X Souhlasné stanovisko/ Favourable opinion
"] Nesouhlasné stanovisko/Unfavenrable opiiio

Zdtivodnéni stanoviska EK/ Rewsans for £C opinivn: neshledany zadné zdvady/no pending problems

Lhiita pro podani pisemné zpravy o pribéhu KH od jeho zahdjeni/ 7ime schedule for submission of the
written Annual Report from the CT commencement:

X 1x ro&n&/Oiice a year I Sind Ihital Plter oo mmasss

Vyjadfeni k zafazeni subjekti hodnoceni, kdy nelze ziskat jejich souhlas k zafazeni do KH (napf. akutni
stavy, bezvédomi)/ Position o inclusion of CT subjects whose consent with inclusion in CT cannot be
obtained fe.g. acute condition, BUCORSCIOUSIESS) |

NAP
Seznam mist hodnoceni s oznaenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde vykonava

dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where FC has given ifs opinion and will perform
supervision:

Misto hodnoceni/ Jméno zkousejiciho Mistni EK | Adresa mistni EK
Trial Site © Namye of Investigator Local FC | Address
Neurologické odd. Nemocnice Teplice,o.z. [N X Duchcovska 53, Teplice
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Duchcovska 53, Teplice 415 29,_

Seznam hodnocenych dokumentW/List of all subnitted doci

Nazev dokumentu/Document title, Verze/Version, Datum/[)czte Cislo kopie/ Schvaleno Vzato na védomi
Controlled copy o " ; 21 PNt
l4pprove

ANO [ NE | ANO | NE

Ve y Ves Vo
Inforinace tykajici se registru ReMuS a zpracovani osobnich udajii v rdmei registru X D D D
Souhlas se zpracovanim osobnich Gidaji v registru pacientd s roztrousenou sklerézou v CR X D D D

Seznam ¢lenti etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Jméno a pfijmeni Muz/ Zena | Odbornost | Zam@stnanec | Funkce v EK Pritomen Hlasoval
e S :”m i Specialisui Zﬁig\'atclcNEiK Rele in EC Attendance | Veoted
S o Nb Ano Ne Ano Ne
b oy Mo Pes Y
e X - Lékaf P
MUDr. Jirt Cerny M/M ¢ X [:I re(.iscda/ X D X D
chairman
Prim. MUDr. Magdaléna Frajsovéd |Z/F | Lekaf X [ ] [Clen/member | X X [
Zuzana §turmové Z/F Zdravotni sestra X L] Clen/member X o X D
Marcela Lachnerova 7/F Zdravotni sesira | X Clen/member x ] X :|
MUDr. Tomas Balga M/M | Lekat X Clen/member x ] = [}
Oldfich Latal M/M | Podaikaiel [] X [Clewmember |[X [ [X []
Vendula Vodickova Z/F Sekretdtka | X [ ] | Clen/member x [J Ix [

(pozn: Zamdstnanec zfizovatele EK/ Employee of EC appointing authority.)

Eticka komise prohla3uje, Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou
klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnnm predpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was

establishied and operates in accordance with its Rudes of Procedure in compliance with Goo wd Clinical

Practice and valiid fegal reg

X Ano/}es [ INe/ve Komentat/{ onunents:  NAP

Datum/Date: 7.2.2013
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