SMLOUVA O SPOLUPRACI

Nize uvedené strany

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

se sidlem Postovska 68/3, 602 00 Brno

IC: 02784114

DIC: 202784114

zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Brné, oddil C, vlozka 82448
zastoupena Ing. Petrem Brabcem, Ph.D., jednatelem

na strané jedné jako , objednatel”

doc. MUDr. Miriam Kolnikova

na strané druhé jako ,poskytovatel”

Narodny ustav detskych choréb

se sidlem Limbova 1, 833 40 Bratislava, Slovenska republika

ICO: 00607231

DIC: 2020848368

IC DPH: SK2020848368

zriadeny rozhodnutim Ministerstva zdravotnictva SR (MZ SR) Zriadovacou listinou s G¢innostou od 1. januara 1991
zastoupena MUDr. Peter Barton, riaditel

na strané tieti jako ,zdravotnické za¥izeni”

(spole¢né dale téz jako ,smluvni strany*)

uzaviraji timto v souladu s ustanovenim § 269 ods. 2 zékona &. 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik ve znéni pozdéjsich
predpish (ddle jen ,,Obchodny zdkonnik”), tuto
smlouvu o spolupraci:

I
Pfedmét smliouvy

1.1. Objednatel je &eskou pravnickou osobou zabyvajici se provadénim klinickych hodnoceni, neintervenénich
poregistracnich studii, sh&rem statistickych udajl o lé¢bé pacientd, jejich agregaci a vytvarenim zdravotnickych
registri statistické povahy. Sougasti této &innosti je téZ projekt REaDY ~ SMA (ddle jen , projekt”), v ramci ného?
objednatel provadi sbér ddajii pacientd, jak jsou tyto specifikovany v této smlouvé a protokolu, ktery tvofi
pfilohu €. 1 této smlouvy.

1.2. Poskytovatel je zdravotnickym pracovnikem zaméstnanym ve zdravotnickém zafizeni. Poskytovatel se touto
smlouvou zavazuje poskytovat objednateli sluzby jako odborny garant projektu, a to v rozsahu a zpiisobem
stanovenym touto smlouvou a protokolem (déle jen ,sluzby”). Objednatel se zavazuje zaplatit zdravotnickému
zafizeni za sluzby poskytnuté podle této smlouvy odménu.
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1.3.

1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

Zdravotnické zatizeni je poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery disponuje zdroji, informacemi a Gdaji nezbytnymi
pro plnéni sluzeb poskytovatelem na zdkladé této smlouvy (dale jen ,zdroje”). Zdravotnické zafizeni se zavazuje
umoznit vyuZiti zdroji poskytovatelem pro Uéely poskytovani sluzeb na zdkladé této smlouvy a spolupracovat
v pfipadé potfeby s poskytovatelem a objednatelem na dosaZzeni Gcelu této smlouvy.

V rdmci zavazku zaloZeného touto smlouvou poskytovatel a zdravotnické zafizeni ziskaji nebo mohou ziskat
pristup k Gdajlim, podkiadim, dokumentdm ¢&i rdznym dalsim nosi¢lim informaci, které obsahuji mj. utajované
skutecnosti o projektu a zplsobu jeho fungovani, a jako takové tvofi obchodni tajemstvi a know-how
objednatele. Smluvni strany timto vyslovné prohlasuji, Ze s ohledem na druh a charakter pinéni, které ma
poskytovatel ve spolupraci se zdravotnickym zafizenim objednateli na zdkladé této smlouvy poskytnout, je
pfedmétem této smlouvy téZ Uprava zavazku mliéenlivosti a ochrany davérnych informaci, a to pfedeviim za
Gcelem ochrany objednatele a jeho opravnénych zajmu.

v s wve

Podminky provadéni ¢innosti poskytovatelem

Poskytovatel prohlasuje, Zze ma dostate¢nou odbornost a kvalifikaci (pfislusné odborné vzdélani a zkusenosti),
aby mohl fadné splnit své povinnosti vyplyvajici z této smlouvy. Poskytovatel je povinen na své naklady a svou
odpovédnost zajistit si veskera povoleni a opravnéni, jeZz jsou potfebnd k pinéni jeho zavazki podle této
smiouvy.

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude sluzby podle této smlouvy poskytovat fadné, v€as a s péci fadného odbornika.
Poskytovatel je odpovédny za Ulplnost a spravnost vSech udaji (véetné ziskanych dat o pacientech)
poskytovanych objednateli podle této smlouvy.

PFi poskytovani sluzeb dle této smlouvy je poskytovatel vdzan pfipadnymi pfikazy, pokyny a poZadavky (dale
souhrnné jen , pokyn”) objednatele. Poskytovatel je viak, jakozto odbornik, vidy povinen objednatele upozornit
na pfipadnou nevhodnou povahu takovéhoto pokynu a nevhodnost ¢i nelplnost objednatelem poskytnutych
informaci a svllj ndzor odlvodnit. Trva-li objednatel na provedeni pokynu, je poskytovatel povinen tomuto
vyhovét, za predpokladu, Ze takovy pokyn nebude odporovat obecné zavaznym pravnim pfedpisim nebo
internim predpisim zdravotnického zafizeni.

Objednatel je opravnén kontrolovat ¢innost poskytovatele dle této smlouvy.
Poskytovatel se timto zavazuje pfi pInéni povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy jednat v souladu s pfislusnymi

a. pravnimi pfedpisy, zejména se zakonem ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov ve znéni pozdéjsich predpis(, zdkonem ¢. 147/2001 Z. z.
o reklame a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov ve znéni pozdéjsich predpisi,;

b. pokyny a doporuenimi pfisluinych orgdnii veFejné spravy, zejména Statneho Gstavu pre kontrolu
lie€iv a Ministerstva zdravotnictva SR;

c. etickymi pravidly, kterd se vztahuji na provadéni sluzeb podle této smlouvy, zejména s Etickymi
zédsadami pro lékafsky vyzkum s Ucasti lidskych bytosti 1964-2013 (Helsinska deklarace);

(dale jen , pFislusné pfedpisy”).

Poskytovatel se timto zavazuje, Ze bude postupovat v souladu s platnym protokolem a v souladu s pfiru¢kou
uZivatele (Skolicim manudlem), pokud mu tato pfirucka bude objednatelem poskytnuta. V pfipadé, Ze dojde
v pribéhu realizace projektu ke zméné protokolu, je objednatel povinen informovat poskytovatele o této zméné
bez zbytetného odkladu od okamziku, kdy nastala a zaslat mu prostfednictvim elektronické adresy (e-mailu)
uvedené v zadhlavi této smlouvy aktualizovanou verzi protokolu. Od okamziku doruceni aktualizovaného
protokolu poskytovateli, je poskytovatel povinen postupovat v souladu s timto aktudlnim protokolem. Smiuvni
strany zde pro vylouceni vSech pochybnosti konstatuji, Ze zména protokolu nemusi byt provedena dodatkem a

2/10



3.1.

3.2,

4.1.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

nemusi byt odsouhlasena poskytovatelem. V pfipadé, Ze dojde ke zméné protokolu postupem uvedenym vyse,
stava se tento aktualizovany protokol ke dni jeho doruéeni poskytovateli novou pfilohou €. 1 této smlouvy.

1.
Zvlastni povinnosti poskytovatele

Poskytovatel se dale zavazuje:
a) komunikovat s objednatelem v pfipadé jakychkoliv potiZi spojenych se zadavanim dat pacientl pfes
sluzbu HelpDesk na adrese helpdesk@biostatistika.cz;
b) fesit jakékoli problémy s vklddanymi daty, ¢i vzniklé v souvislosti s poskytovanim sluZeb podle této
smlouvy, a to bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji do 3 pracovnich dnl od vyzvy objednatele uéinéné
telefonicky nebo prostiednictvim emailu.

Poskytovatel se ddle zavazuje umoZnit objednateli v pfipadé jeho potieby navstévu prostor poskytovatele, a to
zejména za Ucelem odstranéni problémd ¢i komplikaci s plnénimi povinnosti poskytovatele plynoucich z této
smlouvy, a zajistit veskerou soucdinnost pfi této navstéve.

Iv.
Zpracovani osobnich udaji

Smluvni strany jsou si védomy, Ze v souvislosti s pInénim zavazk( smluvnich stran dle této smlouvy bude
poskytovatel v postaveni zpracovatele povéfen zpracovanim osobnich (daji. Védomy si dlleZitosti ochrany
osobnich Gdaji, ve snaze dostat véem povinnostem pro né vramci jejich ¢innosti vyplyvajicich a s cilem
provadét jen a pouze zakonné a transparentni zpracovani osobnich Udaji za pomoci vhodnych organizacnich a
technickych opatfeni, je pfedmétem této smlouvy téZ Gprava zdvazkl plynoucich ze zpracovani osobnich udajd
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, ze dne 27. 4. 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajii a o volném pohybu téchto Udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES a v souladu se zékonem €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych Udajov a 0 zmene a doplneni niektorych
zdkonov ve znéni pozdéjsich predpisl. Konkrétni podminky a pravidla zpracovéni asobnich Gdajl pfi poskytovani
sluZeb jsou uvedeny v pfiloze €. 2 této smlouvy.

V.
Dalsi prava a povinnosti smluvnich stran

Smluvni strany se zavazuji poskytovat si vzajemnou soucinnost pii provadéni ¢innosti dle této smlouvy.

Poskytovatel a zdravotnické zafizeni se zavazuji ochrafiovat veskeré zajmy objednatele, které jim jsou nebo
museji byt znamy, tykajici se pfedmétu této smlouvy a v¢as informovat objednatele o viech skute¢nostech,
které mohou byt podstatné pro predmét této smlouvy a ¢innost objednatele a zdravotnického zafizeni.

Smluvni strany vyslovné potvrzuji, Ze realizace této smiouvy neni smluvnimi stranami vnimana ani zamyslena
jako prostfedek k pfesvédCovani &i motivaci k uZivani, pfedepisovani nebo jiné podpofe léCivych pfipravk( Ci
zdravotnickych prostiedkd, nebo kjakémukoli oviiviiovani poskytovani zdravotnich sluieb jednotlivym
pacientim, pfipadné jako pfimé nebo nepfimé ovliviiovani jakychkoli odbornych rozhodnuti poskytovatele.
Zarovefi smluvni strany vyslovné potvrzuji, Ze z titulu této smlouvy na strané objednatele nevznikaji Zadné jiné
povinnosti nebo zavazky kromé povinnosti vyslovné ve smlouvé uvedenych.

Stejné tak smluvni strany pro vylouceni pochybnosti shodné konstatuji, Ze ticelem jejich spoluprace dle této
smlouvy neni vytvofeni jakéhokoliv nového autorského dila &i jiného pfedmétu prav dusevniho vlastnictvi
poskytovatelem. Nicméné pro pfipad, Ze by v budoucnu poskytovatel pfi plnéni této smlouvy vytvofil jakykoliv
novy pravné chrdnény nehmotny statek, véetné databaze ¢i (jiného) autorského dila (déle jen spolecné
LVystup”), plati, Ze poskytovatel a/nebo zdravotnické zafizeni veskerd majetkova prava, ktera by jim ve smysiu
platné pravni upravy ztitulu autorstvi (véetné spoluautorstvi) nebo jiného typu pdvodcovstvi (véetné
spoluplivodcovstvi) k Vystupu néleZela, pfevadi ke dni G¢innosti této smlouvy na objednatele, a to za odménu,
ktera je jiz souddsti odmény podle ¢l. VII. této smlouvy. V pfipadé, Ze by se jednalo o Vystup, u kterého zdkon
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5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

6.1.

nepfipousti v Uplnosti pfevod majetkovych prav, plati, Ze poskytovatel a/nebo zdravotnické zafizeni touto
smlouvou udéluji objednateli k Vystupu vyhradni a zcela neomezenou (z hlediska zplsob( uZiti, Uzemi,
mnoistvi, ¢asu i jinak) licenci k uziti daného Vystupu, ktera zahrnuje i opravnéni objednatele postupovat takto
nabytd opradvnéni bez omezeni na tieti osoby (cestou podlicence i postoupeni licence), jakoZ i Vystup libovolné
upravovat a spojovat s dalSimi prvky jakéhokoliv typu; odména za udéleni takové licence je rovnéi soucasti
odmény dle ¢l. VII. této smlouvy.

Vysledky Cinnosti poskytovatele podle této smlouvy ani Zddnou jejich ¢ast nebo jakékoliv s nimi souvisejici
informace nesmi poskytovatel ani zdravotnické zafizeni zvefejnit (at jiZ formou odborného ¢lanku, prednasky &i
jinak) ani je poskytnout tieti osobé ke zvefejnéni bez predchoziho pisemného souhlasu objednatele.

Objednatel je opravnén naklddat s informacemi, Gdaji a daty poskytnutymi poskytovatelem a pouiit vysledky
Cinnosti poskytovatele podle této smiouvy bez omezeni. Pfedevsim je opravnén dale je zpracovavat, upravovat,
rozmnoZovat, poskytovat je tietim strandm, a zvefejiiovat tyto vysledky ¢innostiv celku nebo po ¢astech.

Poskytovatel a zdravotnické zafizeni jsou povinni objednatele prokazatelné informovat o kaidé zméné dajd
uvedenych v této smlouvé, véetné elektronické adresy (e-mailu) uvedeného v zahlavi smlouvy, a to zpravidla
pfedem, nejpozdéji véak do 7 dnli od data zmény; dlsledky nesplnéni této povinnosti jdou k tizi poskytovatele a
zdravotnického zafizeni. Objednatel je opravnén komunikovat s poskytovatelem a zdravotnickym zafizenim ve
v8cech tykajicich se plnéni této smlouvy nebo sni jakkoli souvisejicich téZ elektronicky, a to prostfednictvim
elektronické adresy {e-mailu) uvedené v zahlavi této smlouvy nebo objednateli pozdéji ozndmené postupem dle
pfedchozi véty, a to tak, Ze na e-mailovou zpravu zaslanou objednatelem jsou poskytovatel a/nebo zdravotnické
zafizeni povinni odpovédét nejpozdéji do 1 mésice od jejiho obdrieni.

Objednatel je oprdvnén jednostranné ménit a aktualizovat protokol, ktery tvofi pfilohu &. 1 této smiouvy. Bez
zbyte€ného odkladu po provedeni zmény protokolu je objednatel povinen poskytnout poskytovateli aktualni
verzi protokolu. Od okamZiku obdrzeni aktualni verze protokolu je poskytovatel povinen postupovat podle této
aktudlni verze. Zména protokolu nema vliv na jiz prokazatelné provedené sluzby ze strany poskytovatele.

Vi.
Dlvérnost informaci, zdvazek ml€enlivosti

Poskytovatel a zdravotnické zafizeni se zavazuji dodrZovat pfi provadéni Cinnosti dle této smlouvy pro
objednatele a v souvislosti s ni zasadu dlvérnosti, nevefejnosti a interniho charakteru viech predanych
informaci a dat, stejné jako informaci a dat, jeZz se dozvédél nebo mohl dozvédét pti vykonu svych prav a
povinnosti z této smlouvy a v souvislosti sni. Tyto informace a data jsou dale oznaleny jako ,dlvérné
informace”, pfiemz pro ucely této smlouvy se za takové povaZuji pfedevsim nasledujici skute¢nosti:

- skuteénosti tvofici obchodni tajemstvi objednatele, tedy veSkeré konkurenéné vyznamné, uritelné,

ocenitelné a v pfislusnych obchodnich kruzich bézné nedostupné skute¢nosti, které souviseji se zédvodem a
jejich vlastnik (zde objednatel) zajistuje ve svém zajmu odpovidajicim zpGsobem jejich utajeni, zejména
know-how objednatele;

- dohody, smlouvy a ujednani, které podle této smlouvy vzniknou;
- pfilohy této smlouvy, které se povaZuji za obchodni tajemstvi objednatele, proto v p#ipadé povinného

zvefejnéni smlouvy se zdravotnické zafizeni zavazuje zvefejnit tuto smlouvu wyluéné ve verzi bez pfiloh,
respektive se zabezpelenim neditelnosti pfiloh tak, aby zvefejnénda smlouva neobsahovala obchodni
tajemstvi objednatele;

- veSkeré skutecnosti, o nichz se poskytovatel dovi, nebo s nimiZ se seznami, v souvislosti s plnénim jeho

povinnosti nebo vykonavanim prav z této smlouvy, zejména skutecnosti, znalosti, dovednosti ¢ informace
tykajici se projektu a zplsobu jejich fungovani.

Smiluvni strany se ddle vyslovné dohodly, Ze za diivérné nebudou povaZovény pouze ty informace a data, které

byly jako takové vyslovné oznaCené nebo které jsou verejné nebo budou zvefejnény bez zavinéni poskytovatele
a/nebo zdravotnického zafizeni.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

Poskytovatel a zdravotnické zafizeni se timto vyslovné zavazuji, Ze budou zachovavat ml¢enlivost o davérmych
informacich. MICenlivosti se pro Ucely této smlouvy rozumi zejména povinnost nesdéleni, nevyzrazeni,
nezpfistupnéni nebo nevyuziti divérnych informaci, at uz pro sebe nebo pro tfeti osobu, a to jakoukoli formou
(iak pfimo, tak nepfimo), a déle povinnost zajistit diivérné informace tak, aby nedoslo k jejich prozrazeni tietim
osobam. V souvislosti s povinnosti mli¢enlivosti jsou poskytovatel a zdravotnické zafizeni mimo jiné povinni
zachovdvat ostraZitost pfi komunikaci s tfetimi osobami a pfedchézet situacim, ve kterych by mohlo z jejich

strany dojit k poruseni povinnosti miéenlivosti.

Poskytovatel a zdravotnické zafizeni se zavazuji zachovavat mi&enlivost o zpracovavanych osobnich Udajich a o
bezpecnostnich opatFenich pfijatych k zabezpeéeni ochrany zpracovévanych osobnich udajd, a to i po skonéeni
tohoto smluvniho vztahu, a to zejména s ohledem na relevantni pravni ptedpisy upravuijici ochranu osobnich
adaja.

Poskytovatel a zdravotnické zafizeni se zavazuji, Ze svyjimkou pfipadd vyplyvajicich ze zakona nebo
z pravomocného rozhodnuti soudu nebo jiné vefejnopravni autority, neposkytnou zadnou diivérnou informaci
tfeti osobé, ledaZe by byli objednatelem ve vztahu ke konkrétni osobé tohoto zdvazku vyslovné zproténi.

Zavazky vyplyvajici z tohoto ¢ldnku trvaji i po skonéeni této smlouvy po neomezenou dobu.

VIL.
Odména poskytovatele a zdravotnického zafizeni

Za fadné poskytnuti sluzeb dle této smlouvy a spoluprdci zdravotnického zafizeni dle ¢l. 1.3. se objednatel
zavazuje hradit zdravotnickému zafizeni sjednanou odménu, a to ve vysi a zplisobem stanovenym v pfiloze &. 3.

V pfipadé, Ze odména vyplacend zdravotnickému zafizeni dle tohoto &anku smlouvy bude podléhat dani z
pfijmu, jsou poskytovatel a/nebo zdravotnické zafizeni povinni pfisluinou dar odvést zplisobem a v terminech
stanovenych pravnimi pfedpisy upravujicimi dan z pfijma.

VHI.
Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to do dne ukonéeni doby trvéni projektu.
Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu vypovédét, a to i bez uvedeni diivodu. Vypovéd musi byt u¢inéna
pisemné a doru€ena druhé smluvnfi strané. Smluvni vztah koné&i dnem doruéeni vypovédi druhé strané.

Smlouva miZe byt ukonena také dohodou, podepsanou obéma smluvnimi stranami stejnym zpaisobem, jaky
poZaduje uzavieni této smlouvy.

V pfipadé, 7e poskytovatel prestane byt zaméstnancem zdravotnického zafizeni, dochdazi k ukonceni této
smlouvy, a to ke dni ukonéeni pracovniho poméru poskytovatele u zdravotnického zafizeni. Poskytovatel se
zavazuje, ze o této skute¢nosti bude objednatele Fadné a vas informovat. V opaéném piipadé odpovida
objednateli za Skodu, kterd timto zpdsobem objednali &i jakékoliv tieti osobé vznikne zdravotnické zafizeni je
odpovédné za zajisténi nového poskytovatele, se kterym bude nasledné uzaviena nové smlouva.
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

9.10.

9.11.

9.12.

9.13.

IX.
Zavérefna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu vdemi smluvnimi stranami a 0¢innosti dnem jejiho zverejnéni
v Centrélnim registru smluv SR.

Tato smlouva se Fidi prdvnim fddem Slovenské republiky, s vylouéenim prava mezinarodniho. Otazky vyslovné
touto smlouvou neupravené se Fidi pfislusnou pravni tpravou.

Smluvni strany se dohodly, Ze veSkeré pfipadné spory vzniklé mezi nimi z pravniho vztahu zaloZeného touto
smlouvou nebo v souvislosti s ni, budou rozhodovany obecnymi soudy Slovenské republiky.

Tato smlouva a jeji pfipadné dodatky bude uzaviena papirové.

Tato smlouva je sepséna v eském jazyce ve trech vyhotovenich, z nichZ kazdé ma platnost origindlu a kazda ze
smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni. Jsou-li ke smlouvé pfipojeny pfilohy, tvori nedilnou soucést
smlouvy.

Pfipadna neplatnost nékterého ujednani této smlouvy nema vliv na platnost ostatnich ustanoveni. Smluvni
strany se v tomto pfipadé zavazuji poskytnout si vzdjemnou soucinnost k uzavieni dodatku ke smlouvé, kde
bude neplatna ¢ast smlouvy nahrazena novym ujednanim, a to ve |hité do jednoho mésice poté, co tato
potfeba vyvstane.

Smluvni strany si sjednaly, Ze odpovéd' na nabidku s dodatkem nebo odchylkou ve smyslu § 44 odst. 2 zakona ¢.
40/1964 Zb. Obciansky zakonnik ve znéni pozdéjsich predpisi se vidy povaZuje za protindvrh.

Tato smlouva nahrazuje veSkeré predchozi smlouvy uzaviené mezi objednatelem, poskytovatelem a
zdravotnickym zatizenim v ramci projektu.

Tato smlouva nesmi byt ménéna nebo upravovana jinak nez pisemnymi dodatky, podepsanymi opravnénymi
zastupci smluvnich stran.

Smluvni strany timto prohlasuji, Zze jsou vdzdny pouze zvyklostmi, na kterych se vyslovné dohodly. Smluvni
strany si rovnéz nepreji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakdkoliv prava a povinnosti
dovozovdny z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami.

Poskytovatel ani zdravotnické zafizeni nejsou opravnéni domahat se obnoveni jednani o této smlouvé z divodu
podstatné zmény okolnosti zakladajici hruby nepomér v pravech a povinnostech smluvnich stran.

Poskytovatel ani zdravotnické zafizeni nejsou opravnéni bez predchoziho pisemného souhlasu objednatele
pFfevést sva prava a povinnosti z této smlouvy nebo z jeji ¢asti tieti osobé, stejné jako nejsou bez predchoziho
pisemného souhlasu objednatele opravnéni postoupit své pohledavky nebo jejich ¢ast, jez maji vidi objednateli,
jiné osobé. Poskytovatel ani zdravotnické zafizeni nejsou opravnéni bez pfedchoziho souhlasu objednatele
jednostranné zapoditdvat své pohledavky za objednatelem oproti svym dluhim vaci nému. Poskytovatel a
zdravotnické zafizeni se v pfipadé poruseni svych povinnosti dle této smlouvy zavazuje od¢init objednateli téz
vzniklou nemajetkovou Ujmu.

Smluvni strany prohladuji, Ze tato smlouva byla uzaviena v souladu s jejich pravou a svobodnou vali, smlouvé

vyhotovené v ¢eském jazyku v plném rozsahu porozuméli a Ze Zadna z nich neuzavfela smlouvu v tisni nebo za
jinak ndapadné nevyhodnych podminek, coZ dosvédcuji svymi podpisy.
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Narodny t'xsta\/ détskych choréb
MUDr. Peter Barton, riaditefl
Zdravotnicke zafizeni
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PFiloha €. 2 — Zasady zpracovani osobnich tdaja

Smluvni strany se zavazuji jednat pfi zpracovéni osobnich Udajl pacientd zarazenych do projektu a také
pracovnik(l zdravotnického zafizeni (dale spoletné také jen ,subjekty Gdaji”) v rozsahu a zplsobem blize
stanovenym v protokolu (dale jen ,,osobni tidaje”) v souladu s pfislusSnymi pravnimi pfedpisy na Gseku ochrany
osobnich Udajl, zejména nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, ze dne 27. 4. 2016 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajl a o volném pohybu téchto 0daji a o
zruSeni smérnice 95/46/ES (dédle jen ,GDPR”) a také pokyny a doporudenimi pfislusnych orgdn( vefejné
spravy, zejména Uradu na ochranu osobnych tdajov Slovenskej republiky, a Ministerstva zdravotnictva SR,
pokud se uplatni.

Spravce osobnich Gdaji, kterymi jsou Ceska neurologicka spole¢nost, z.s. a Spole¢nost détské neurologie, z.s.
zastoupeni pfi zpracovani dat dle této smlouvy v celém rozsahu objednatelem, touto smlouvou povéfuje
zdravotnické zafizeni jakoZto zpracovatele, aby zpracovaval v souladu s ustanovenim ¢l. 28 GDPR osobni Udaje,
a to zejména za U¢elem realizace projektu a fadného poskytnuti sluzeb dle této smlouvy.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje jménem spravce transparentné informovat viechny své dotcené pracovniky
o podminkdach zpracovani jejich osobnich (daji spravcem v souvislosti s pInénim této smlouvy, a to v rozsahu
stanoveném GDPR, ledaZe tyto osoby jiZz uvedené informace maiji, a do té miry, v niZ je maji.

Pri poskytovani sluZeb budou k tomu pfedem povérfeni a dostateCné vyskoleni pracovnici zdravotnického
zafizeni vazani povinnosti mléenlivosti zpracovavat jménem sprivce prevéaZné automatizované a po celou
dobu trvéni spoluprace dle této smlouvy osobni Udaje pacient(i zafazenych do projektu, a to za podminek a v
rozsahu blize stanovenych protokolem.

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze realizace projektu z povahy véci vyZaduje zpracovani osobnich udaji o
zdravotnim stavu pacient(.

Zdravotnické zafizeni bude zpracovdvat osobni Udaje pouze na zakladé doloZenych pokyni spravce a nebude
tyto Udaje pfeddvat tfetim osobdam ani do tretich zemi ve smyslu GDPR bez vyslovného predchoziho pokynu
spravce. Zdravotnické zafizenf pfijme vhodna technickd a organizalni opatieni k zabezpeceni divérnosti dat a
jejich integrity, stejné tak jako i dalsi nezbytna opatfeni dle ¢l. 32 GDPR. Zdravotnické zafizeni bude spravci
napomocen prostfednictvim vhodnych technickych a organizaénich opatfeni pfi plnéni povinnosti spravce,
usnadiiovat vykon prav subjektt Gdajl a reagovat na Zadosti o vykon prav subjektu Gdajh, jakoz i pti zjistovani
moinych pfipadl poruseni zabezpefeni osobnich Udaji a jejich ndsledném ohlaseni dozorovému UGfadu,
pfipadné jejich oznameni dotéenym subjektim (dajli a bude spravci napomocen pfi plnéni viech dalsich
povinnosti vyplyvajicich pro spravce z pfislusnych pravnich predpist tykajicich se ochrany osobnich Gdaju,
zejména tedy GDPR.

Po ukonéeni spoluprace zdravotnické zafizeni pfeda nebo znici ¢i smazZe dle pokynu spravce a v souladu s
protokolem vedkeré osobni Udaje zpracovdvané dle této smlouvy, pokud zdkon nestanovi jinak. Timto
postupem neni doteno oprdvnéni zdravotnického zafizeni osobni Gdaje subjektd Gdaji zpracovavat viastnim
jménem a na vlastnim odpovédnost v postaveni spravce. Zdravotnické zafizeni poskytne spravci veskeré
informace potiebné k doloZeni toho, Ze byly spinény povinnosti vyplyvajici z pravnich pfedpist tykajicich se
ochrany osobnich Udaji, zejména tedy GDPR, a umoZni provedeni auditl ze strany spravcem, nebo jeho
povéFeného zastupce ¢i auditora.

Spravce je povinen ucinit na zddost zdravotnického zafizeni veskeré pravni i faktické kroky k tomu, aby ve
spoluprdci se zdravotnickym zafizenim odvratil hrozbu jakékoliv ndhrady skody, pokuty ¢i jiné sankce smérujici
vici zdravotnickému zafizeni z titulu poruseni povinnosti stanovenych na ochranu osobnich ddaji. Smluvni
strany shodné prohladuji, Ze sprdvce zapojeny do zpracovani je odpovédny za Gjmu, kterou zpUsobi
zpracovanim, jez porusuje toto nafizeni a Ze zdravotnické zafizeni je za Ujmu zplsobenou zpracovanim
odpovédné pouze v piipadé, Ze nesplnilo povinnosti stanovené GDPR konkrétné pro zpracovatele nebo zZe
jednalo nad ramec zakonnych pokyn( spravce nebo v rozporu s nimi.
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10.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, 7Ze bude po celou dobu zpracovéni osobni (daje zpracovavat s odbornou
péci a bude pfijimat technickd a organizacni opatfeni ve standardu obvyklém pro spravu téchto dat tak, aby
dané zpracovani spliiovalo poZadavky GDPR a aby byla zajisté€na ochrana prav subjektl Gdaji. Zdravotnické
zafizeni se zejména zavazuje pfijmout takova opatfeni, aby byl vylouten neopravnény nebo nahodily pfistup
ke zpracovdvanym osobnim udajdm, jejich zména, znieni &i ztrdta, neopravnény pfenos, neopravnéné
zpracovani, jakoZ i jiné zneufZiti zpracovavanych osobnich Gdaji. Tato povinnost plati i po ukonéeni zpracovani
dle této smlouvy, a to zejména s ohledem na relevantni pravni pfedpisy tykajici se ochrany osobnich udaju,
zejména tedy GDPR.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze na sviij ndklad spini veSkeré povinnosti dle této smlouvy a stejné tak

veskeré dalsi povinnosti zpracovatele osobnich Udaji vyplyvajici zejména z &ldnku 28 GDPR a pfipadné z
dal3ich pravnich pFedpisti tykajicich se ochrany osobnich Gdaji.
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Priloha ¢. 3 — Odména a platebni podminky
Objednatel timto specifikuje konkrétni vys$i odmény a platebni podminky v souladu s ¢l. 7 smlouvy, a to nasledovné:

Za fadnou ginnost poskytovatele a zdravotnického zafizeni dle této smlouvy se objednatel zavazuje hradit sjednanou
odménu, a to v celkové vysi rozdélené do dvou plateb dle harmonogramu:

04 2021 -Q1 2022:
Q2 - Q4 2022:

Veskeré ceny jsou pfitom uvedeny bez dané z pfidané hodnoty (DPH), jeZ bude Gétovdna dle platnych pravnich
predpisQ.

Odménu po uplynuti pfislu$ného obdobi zdravotnické zafizeni fakturuje objednateli, a to 2x ro¢né, po uplynuti Q1 a
Q3. Fakturovand odmeéna je nasledné zdravotnickym zafizenim délena mezi poskytovatele a zdravotnické zafizeni
v poméru 80 % / 20 %, pricemZ odména poskytovateli je poniZend o zakonné odvody za zamésthance.

Odména uvedena vyse je stanovena na zakladé ceniku (dale jen , aktudlini cenik”). Objednatel je opravnén aktudlni
cenik sluZzeb jednostranné ménit, pficemz je povinen poskytovatele a zdravotnické zafizeni o této zméné a o novém
znéni aktualniho ceniku informovat na e-mail uvedeny v zdhlavi této smlouvy nejpozdéji 14 dnti pfed jeho Ucinnosti.
Poskytovatel a zdravotnické zafizeni jsou opravnéni ve lhité 14 dnll ode dne, kdy jim bude dorucena informace dle
pfedchozi véty, vypov8dét zdvazek z této smlouvy s G¢innosti ke dni G¢innosti zmény aktudlniho ceniku. Pokud
poskytovatel a zdravotnické zafizeni nevyuZiji prava vypovédi dle predchozi véty, dochazi dnem G¢innosti zmény
aktudiniho ceniku ke zméné zdvazku ztéto smlouvy ve znéni nového aktudlniho ceniku. Ostatni podminky
poskytovani odmény stanovené ve smlouvé ¢i této pfiiloze €. 3 zlistavajici zménou aktuainiho ceniku nedotéeny.

Odmeénu zdravotnickému zafizeni je objednatel povinen zaplatit na zédkladé Géetniho (dariového) dokladu s datem
zdanitelného plnéni vystaveného zdravotnickym zafizenim k poslednimu dni obdobi, za které se odména plati.
Splatnost Ucetniho (dariového) dokladu je 30 dnd.
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REaDY
SUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJOV

do registra REaDY (dalej len ako ,register”)

. INFORMACIE PRE ZAKONNEHO ZASTUPCU PACIENTA PRED POSKYTNUTIM SUHLASU

Ugelom zhromaidovania a spracovania tdajov v registri je zhromaidovanie epidemiologickych a
klinickych tdajov o pacientoch so svalovou dystrofiou, sledovanie vyvoja ochorenia, planovanie lekarskej
starostlivosti a pripadné zaradenie do medzindrodnych &tadii. Register bude obsahovat udaje zo zdravotnej
dokumenticie dietata, ktord vedie Vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti (dalej ako ,Jekdr”), a to konkrétne
tieto Gdaje:

meno, priezvisko, datum narodenia, pohlavie, inicidly, kontaktny email alebo telefén, bydlisko, rodné &islo, Gdaje
o zdravotnom stave a lie¢be, poskytovatel zdravotnej starostlivosti (dalej len ,spracivané udaje”).

V ramci Vasej Gasti v registri sa nebudd vykonavat Ziadne vy3etrenia navy$e, nebudi sa pouZivat Ziadne
nové nevyskisané lieky a zhromazdovanie Gdajov nebude ovplyviiovat spdsob liecby. Vase dieta bude dalej
lie€ené v sulade s beznou klinickou praxou a podfa rozhodnutia lekéra.

Va3 lekér vedie zaznamy o zdravotnom stave Vasho dietata ziskané poéas lie¢by formou zdravotnej
dokumentécie. Ak sa rozhodnete zapojit do registra, bude lekar zadavat spractvané udaje ich prepisom zo
zdravotnej dokumentacie do elektronického systému registra.

Prevadzkovatefom osobnych ddajov, ktory uréuje ucel a prostriedky spracovania Vasich osobnych
tdajov v tomto registri je Ceska neurologicka spoleénost z.s., ICO: 228 27 251, so sidlom Jablofiova 2882/102,
Zabéhlice (Praha 10), 106 00 Praha, zapisana v obchodnom registri vedenom na Mestskom stde v Prahe sp. zn.
L 20878 (dalej len ,ENS“), a Spole€nost détské neurologie z.s., ICO: 07512007, so sidlom: V Gvalu 84/1, Motol,
150 00 Praha 5, zapisana na Mestskom stde v Prahe sp. zn. L 70971 (dalej len ,SDN").

Prevadzkovatefom registra, ktory je sicasne sprostredkovatefom Vasich osobnych Gdajov v ramci
registra, je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., ICO: 027 84 114, so sidlom Po3tovska 68/3, 602 00 Brno, zapisana
v obchodnom registri vedenom na KS v Brne, sp. zn. C 82448 (dalej len ,IBA”), ktory zabezpeéuje vedenie tohto
registra z technického a analytického hladiska. IBA dodrZiava také technické a organizaéné opatrenia, aby bola
zabezpedéend najvyssia Urovefi bezpe¢nosti, dostupnost a integrita Gdajov.

Pristup do elektronického systému registra nie je verejny, je umoineny len prevéadzkovatefovi, IBA a
v obmedzenom rozsahu prislusnému lekdrovi v rdmci zaddvania spracivanych ddajov, a to na zéklade
pridelenych pristupovych prév. Vysledky dosiahnuté v ramci registra budi uverejnené v suihrnnej podobe za
velké skupiny pacientov, nie konkrétne za Vase dieta, a to ani pod unikatnym ID. V3etky zverejnené vystupy
preto budu plne anonymné {(anonymizované), t. j. Ziadna tretia osoba nebude schopna Va3e dieta na ich zéklade
identifikovat.

Svoj suhlas, ktory dalej udefujete CNS a SDN na zhromazdovanie a spracovanie OU, mézete kedykofvek
s Ucinkami do budicnosti odvolat, a to priamo u previdzkovatela alebo prostrednictvom Vasho lekéra, ktory ma
pre tento pripad pre Vés pripravené vietky potrebné dokumenty.

V stivislosti so zapojenim Vasho diefata do registra Vam nevznikd narok na #iadnu odmenu a rovnako
Vém nebudu uhradené Ziadne vydavky. Ste opravneny(-a) kedykolvek bez uvedenia dévodu zrugit svoju ucast
na registri, a to pisomnou formou, pricom Vase rozhodnutie nebude mat vplyv na dalSiu lie¢bu, a rovnako tcast
Vasho dietata v registri mdze kedykolvek ukontit Vag lekar.

1 vytlacok pre pacienta, 1 vytlacok pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Verze: 4.0 'ba Institut
Datum: 18, 11. 2021 kY Stranka 122
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REaDY
. SUHLAS ZAKONNEHO ZASTUPCU PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJOV DO REGISTRA
A S NAHLIADNUTiM DO ZDRAVOTNEJ DOKUMENTACIE

Ja dolupodpisany zdkonny zastupca:

Meno, priezvisko zGKONNENO ZASTUPCU:.....ouveveiverressiirsesiiriressersssssseronns
vyhlasujem, Ze som bol(-a) oboznémeny(-3) lekdrom:

Meno, priezvisko..........cveeveeee.

POSKytovate! ZAraVOtNE] SEATOSEIVOST..........cccceeveeeeeeeveretrersseississessssvrsessesrsssscssssssnssossassassosssssos sessss sassssssssassess

so vietkymi informdciami tykajucimi sa zhromaZdovania a spracovania osobnych tidajov méjho dietata:
Meno, priezviskO PACIENTQ..............coeeevvverrecerrsvrireeriessesesssesesnons

DAtum NArodeniQ: ... eeeeeeeeeeeeeveeieeeeeeeeeareeneen

v rémci registra REaDY, pricom vyslovne siihlasim so zaradenim do tohto registra.
Na zéklade vietkych ziskanych informécii, hlavne vy33ie uvedenych, udefujem tymto spravcom registra, ,CNS”
a ,SDN“

sthlas so zhromaZd'ovanim a spracovanim osobnych ddajov méjho dietata,
na ucely vedeckého a Statistického vyskumu ciefov registra uvedenych vysdie, s moZnymi vystupmi spracovanych
Udajov predovietkym vo forme vedeckych publikécii, Statistickych prehfadov a analyz, pripadne zdruZovania dét
s inymi registrami.
Sdcasne udefujem suhlas so spracovanim svojich OU v rozsahu uvedenom vysie IBA, ako poskytovatefovi
technickej a analytickej prevadzky a vedenia registra.

Vyhlasujem, Ze som bol(a) poskytovatefom prostrednictvom lekara informovany(a) hlavne o nizsie uvedenych
pravach, ktoré mi v suvislosti so spracovanim osobnych tdajov mdjho dietata v registri prislichaju:
«  pravo Ziadat o informécie o kategéridch spractivanych osobnych tidajov, G&ele, éase a charaktere spracovania
a o prijemcoch osobnych Gdajov;
« prévo poZiadat o poskytnutie képie spracuvanych osobnych tdajov;
« prévo poiiadat pri naplneni podmienok stanovenych relevantnymi pravnymi predpismi, aby osobné ddaje
boli opravené, doplnené alebo vymazané, pripadne ich spracovanie obmedzené;
« pravo vzniest ndmietku proti spracovaniu osobnych Gdajov a pravo podat staznost na dozornom urade,
ktorym je v Slovenskej republike ,,Urad na ochranu osobnych tdajov Slovenske] republiky;
s pravo byt informovany o pripadoch porusenia zabezpetenia osobnych Udajov a to vtedy, pokial je
pravdepodobné, Ze dany pripad porudenia bude mat za ndsledok vysoké riziko pre préva a slobody klienta.

Beriem na vedomie, Ze vyidie uvedené prava si mézem uplatnit priamo u prevadzkovatela, teda CNS a SDN,
pripadne prostrednictvom osetrujiceho lekara.

Mal(-a) som moZnost klast dopliiujlce otazky a moje otazky mi boli uspokojivo zodpovedané, vyhlasujem, ze
som informdciam a vysvetleniam tplne porozumel(-a} a povaZujem pouéenie mojej osoby za dostato&né.
Udelujem tymto aj suhlas s nahliadnutim do zdravotnej dokumentacie méjho dietata vedenej lekdrom, ako aj
sdhlas s vyhotovenim vypisov z nej, to vietko v sivislosti so zhromaZdovanim a spracovanim osobnych Gdajov
mdjho dietata v rdmci registra REaDY.

Miesto a datum podpis pacienta

Vyhlasujem, Ze som pacienta plne informoval{-a) o podstate registra, ako aj o jeho pravach suvisiacich so spracdvanim jeho
(osobnych) tdajov v tomto registri, ako vyZaduju platné etické a pravne normy. Komplexné pougenie v zmysle tohto sthlasu
som vykonal z poverenia prevadzkovatela.

Miesto a datum podpis lekdra
Dakujeme Vim za V4§ &as a trpezlivost!

1 vytlacok pre pacienta, 1 vytlacok pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Verze: 4.0 Ib a Institut
Datum: 18. 11. 2021 i Stranka 2z 2
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1. Zakladni informace o projektu

Tabulka 1 - Zdkladni informace projektu

Zakladni informace o projektu

Cely nazev projektu

Zkraceny nazev projektu

Ocekavana délka projektu

€islo protokolu

Zadavatelé

Nazev

Sidlo

Kontaktni osoba

| REgistry of Muscular DYstrophy

| REaDY

_ Nebyla stanovena (dlouhodoby sbér)
| 1BAD217

_ Ceska neurologicka spoleénost z.s.

Jablofova 2882/102, Zabéhlice, 106 00 Praha 10

Prof. MUDTr. Petr Marusic, PhD.

projektu  Nazev Spoleénost détské neurologie, z.s.
_ Sidlo . V uvalu 84/1, Motol, 150 00 Praha 5
_ Kontaktni osoba _ Prof. MUDr. Pavel Kriek, Ph.D.
Jméno a pfijmeni _ MUDr. Stanislav Voharika, CSc., MBA
odborny garant pro Klinika/oddéleni _ Neurologicka klinika
DM a FSHD Nemocnice FN Brno
Stat _ Ceska republika
Iméno a pfijmeni MUDr. Lenka Jufikova
Odborny garant Klinika/oddéleni Klinika détské neurologie
pro DMD/BMD - Nemocnice ' FNBrno
Stat _ Ceské republika
Jméno a pfijmeni MUDr. Jana Haberlova, Ph.D.
Odborny garant pro Klinika/oddéleni _ Klinika détské neurologie
SMA Nemocnice 2. LF UK a FN Motol
- Stat Ceska republika
Iméno a pfijmeni MUDr. Livie Mensova
Odborny garant pro Klinika/oddéleni Neurologicka klinika B
LGMD Nemocnice 2. LF UK a FN Motol
Stat Ceska republika
Protokol
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Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

Postovska 68/3
602 00 Brno
CRO I€: 02784114
Projektovy manaier | Mgr. Lenka Mokra
Data manaier _ Mgr. Hana Novéakova
. Analytik RNDr. Michal Svoboda
Jazyk _ Jazyk dokumentace: ¢esky, jazyk registru: anglicky
Charakteristika populace pacientd . Pacienti s diagnézou DMD/BMD, SMA, FSHD, DM a LGMD
Datum protokolu _ 18NOV2021
Protokol Verze protokolu _ 4.0
Pocet dodatki a datum 0
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1.1. Seznam pouzitych zkratek

CRO Contract research organization
CLADE-IS Clinical data warehouse — information system
DM Myotonicka dystrofie
DMD/BMD Duchennova/Beckerova svalova dystrofie
EDC Elektronicky systém pro sbhér dat
EU Evropska unie
FSHD Facioskapulohumeraini svalova dystrofie
GDPR Obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajd
IBA Institut biostatistiky a analyz
ICF Informovany souhlas
ID Unikatni identifikatni kéd pacienta
IEC Mezinarodni elektrotechnicka komise
1SO Mezinarodni organizace pro standardizaci
LEK Lokalni eticka komise
LGMD Pletencova svalova dystrofie
LP Lécivy pfipravek
MEK Multicentrickd etickd komise
NIS Neintervenéni studie
ou Osobni udaj/e
SAP Statisticky analyticky plén
SMA Spinal Muscular Atrophy — spinalni svalova atrofie
SUKL Statni ustav pro kontrolu 1&&iv
Protokol

Version/verze: 4.0
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1.2. Seznam tabulek

Tabulka 1 - ZAKIAONT INOIrMACE PrOJEKLU .....cceeeeceeereceeeeeet sttt es e ene e eses e besssanebeabesmesesbessesnstsseassassssastessantonsate 5

1.3. Seznam samostatnych pfiloh

Pfiloha 1 - Seznam zapojenych center
Ptiloha 2 - Informovany souhlas — dospéli

Pfiloha 3 - Informovany souhlas — déti

Protokol
Version/verze: 4.0
Datum: 18NOV2021
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2. Uvod

Nervosvalové choroby patfi v pfevainé vétsiné pfipadG mezi tzv. vzacné "orphan" choroby. Ty jsou definovany Evropskou
komisi jako prevalence méné neZ 1 pfipad na 2000 obyvatel. (V Japonsku 1 pfipad na 2500 obyvatel a v USA jako choroba,
ktera postihuje méné ne 200 tis. obyvatel.) Jde o 6 aZ 8 tis. chorob, které postihuji odhadem a? pdl milionu obyvatel CR.
Patif sem v3echny autoimunitni nervosvalové choroby a viechny dé&diéné nervosvalové choroby. Ridky vyskyt téchto
chorob klade velké naroky na vzdélani |ékafd, Cini ziskavani relevantnich informaci o téchto chorobéch krajné obtiznym a
vede k zanedbavani péce o tyto nemocné.

Panuje shoda, Ze jednim z klitovych faktor( v rozvoji péte o tyto nemocné, vyzkumu a klinickych studiich hraji registry
t&chto vzacnych chorob. V sougasné dobé funguiji v Ceské republice pét registrii zam&Fenych na hereditdrni nervosvalové
choroby zahrnutych do projektu REaDY (Registry of Muscular Dystrophy, http://ready.registry.cz): registr dystrofinopatii
DMD/BMD, registr myotonickych poruch (DM), spinélni muskulérni atrofie (SMA), facioskapularni svalové dystrofie
(FSHD) a pletencové svalové dystrofie (LGMD). Z divodu zajisténi kompatibility viech &isti registru REaDY s globainim
registrem TREAT-NMD, byly pouZity mandatorni poloZky stanovené TREAT-NMD a registry jsou vedeny v anglickém jazyce.

Projekt si klade za cil evidovat co nejvice pacientd trpicich témito vrozenymi genetickymi vadami a diky kompletnim
genetickym vySetfenim pomoci ve vyvoji 1é¢by a péée o nemocné. Jednim z cildi registrl je také urychleni vybéru vhodnych
pacientl v pfipadé vyvoje G¢inného IéCiva a také zafazeni pacientl do mezindrodnich studii.

Pacienti samotni maji pFistup do struktury registru a mohou se sami pomoci formuladfd dotazujicich se na kvalitu Zivota
podilet na vytvafeni databaze, diky niZ budeme schopni lépe pochopit vnimani pacient trpicich t&mito vrozenymi
genetickymi poruchami a zjistit, v jaké kvalité je jim v soutasnosti péée poskytovana.

2.1. Typ studie

Multicentricka, prospektivné-retrospektivni, observaéni, epidemiologickd studie o pacientech s nervosvalovym
onemocnénim.

3. Cile projektu

3.1. Primarni cile

Primarni cilem projektu je sbér epidemiologickych a klinickych dat o pacientech se svalovou dystrofii, sledovani vyvoje
onemocnéni a planovanf lékai'ské péce.

Protokol
Version/verze: 4.0
Datum: 18NOV2021
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3.2. Sekundarni cile

Sekundarnim cilem projektu je:
- Zarazeni pacientl do mezindrodnich studii

- Urychleni vybéru vhodnych pacient(l v pfipadé vyvoje t¢inného léciva

Sledovani trendl zdravotniho stavu pacientl pomoci kvantitativnich dat

Porovnavani (benchmarking) jednotlivych center a hodnoceni jejich efektivity

4. Design projektu

Projekt je koncipovén jako klinicky registr, tj. jsou sbirdna data z rediné klinické praxe. O zafazeni pacienta do registru
nerozhoduje protokol projektu, ale pouze potvrzena diagnéza a souhlas pacienta se vstupem do registru. Do projektu jsou
zapojena definovana neuromuskuldrni centra v CR a vybrana dobrovolna centra na Slovensku.

V ramci registru REaDY byla vytvofena také webova platforma , kde jsou dostupné zakladni
informace o projektu, jeho cilech, zapojenych centrech apod. Pfes tyto webové stranky mohou pacienti zazddat o pfistup
do registru, prostfednictvim vyplnéni formuldfe na strdnkdch. Vyplnénim formuldfe se odelle automaticky email
s vypinénymi Udaji, pracovnici z Helpdesku IBA nasledné ovéi, zdali pacient jiz v registru existuje. Pokud ano, je mu
vytvofen pacientsky piistup do registru, ktery umozni vypliiovat pacientské dotazniky tykajici se kvality Zivota a sledovat
1ékafské lidaje 0 ném vedené. Editovat viak mlZe pouze pacientské dotazniky. Pokud pacient v registru neni evidovan, je
kontaktovan projektovym manaZerem projektu s poskytnutim zakladnich informaci, nutnosti vstupniho vySetfeni
u spolupracujiciho lékafe a podepséni informovaného souhlasu.

V registru jsou z divodu osloveni v pfipadé vytipovani jako vhodného kandidata pro klinickou studii sbirdny kontaktni
udaje na pacienty (telefon, email, adresa).

4.1. Pocet a udaje o subjektech zapojenych do projektu

Poket subjektl zaFazenych do registru nebyl pfeden stanoven ani omezen. Do registru budou zafazeni viichni pacienti s
potvrzenou diagndzou a s podepsanym informovanym souhlasem.

4.1.1. Inkluzni kritéria

Vstupnim kritériem pro zafazeni do registru je pouze potvrzend diagnéza a souhlas pacienta se zafazenim do registru.

4.1.2. Exkluzni kritéria

NesplInéni inkluznich kritérii.

Protokol
Version/verze: 4.0

Stranka 10220
Datum: 18NOV2021



DocuSign Envelope ID: 1EC23ADA-21E9-479C-B1A1-4EAAB10F3E3C

©
4
lh Insﬁfufe. .
St lxiatSiEs Protokel/ REQDY

4.2. Zapojena centra/participujici investigatofi

Do registru jsou zapojena neuromuskuldrni centra v CR uvedend v P¥iloze 1. V rdmci Slovenské republiky do projektu
vstupuje nékolik center, nicméné jejich utast je pouze na dobrovolné bazi. Kontaktni osoby v centrech se mizou v pribéhu
projektu ménit.

4.2.1. Odmény investigatorim

V ramci projektu jsou vyplaceny ndhrady €asu strédveného zaddvanim do databdze. Odmény jsou vyplaceny dle aktualniho
stavu financi v projektu.

Ve v

5. Expozice — Hodnoceny |éCivy pfipravek

V této studii nejsou sledovény Zadné konkrétni 1é¢ivé pfipravky.

6. Metodologie

6.1. Iniciator projektu

Iniciatofi projektu jsou MUDTr. Stanislav Vohérika, CSc., MBA (Neurologicka klinika FN Brno}), MUDr. Lenka Jufikova (Klinika
détské neurologie FN Brno), MUDr. Jana Haberlova, Ph.D. (Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol) a MUDr. Livie
Mensova (Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol) jako garanti registru.

6.2. Data management

Data jsou sbirdna pomoci elektronickych formulafl systému v databdzovém systému CLADE-IS. Technologické a
bezpetnostni zdzemi pro projekt REaDY zajistuje IBA. Pro vstup do platformy umoZiujici zadavani informaci obdrzi kazdy
uzivatel pfistupové jméno (login) a heslo (password). Kontrola kvality dat probiha na zakladé analyzy konzistence hodnot.
Generovani zpétnych dotaz{ bude probihat automaticky v prGb&hu zadavani dat do elektronického CRF.
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7. Statistické zpracovani

7.1. Statisticky analyticky plan

Nebyl zpracovan.

7.2. Statistickd metodika zpracovani dat

Zékladni popis souboru pacientli a sledovanych parametri bude proveden pomoci frekvenénich tabulek a popisnych
statistik: priméru, smérodatné odchylky, medidnu, minima a maxima. Pro testovani rozdilu hodnot mezi sledovanymi
skupinami pacientl budou pouZity standardni statistické metody, coZ znamend, Ze v pfipadé spojitych proménnych budou
pouZity podle normality dat bud' parametrické (t-test, analyza rozptylu) nebo neparametrické testy (Mann-Whitney test,
Kruskai-Wallis test). V pfipadé hodnoceni vztahu kategoridlnich proménnych pak bude pouZit odpovidajici test pro
kontingenéni tabulky, Fishertiv exaktni test pro dvé kategorie bindrniho charakteru (ano/ne) a Pearsoniv Chi2 test pro
hodnoceni vztahu dvou proménnych s vice neZ dvéma kategoriemi. Modelovéni soucasného vlivu vice sledovanych
faktorti na cilovou proménnou bude provedeno pomoci vicerozmérného zobecn&ného linedrniho modelovani, jako
pfiklad lze uvést vicerozmérnou logistickou regresi pro hodnoceni bindrni zdvisle proménné. Pro stanoveni statistické
vyznamnosti bude pouZita standardni hladina 0=0,05, ktera bude p¥i mnohonasobném testovéni adekvatné korigovana.

7.3. Plan analyz

Plan analyz nebyl pfedem stanoven, potita se viak minimalné s roénim sumarnim vyhodnocenim dat a také prehiedem
pro jednotliva centra.

8. Regulatorni a legislativni pozadavky

8.1. Legislativni pozadavky

8.1.1. Ochrana osobnich Gdaju

Zpracovani osobnich udaji fyzickych osob zapojenych do NIS/ registru probihd v souladu s poZadavky a ustanovenimi
zdkona €. 110/2019 Sb., o zpracovdni osobnich (dajd a 0 zméné nékterych zdkond, ve znéni pozd&jsich piedpisd, pFipadné
s pravnim pfedpisem tento zakon nahrazujici, a v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady EU 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich (daji a o volném pohybu téchto udaji (dale jen ,GDPR”).
Sprévce i zpracovatel OU jsou povinni dodriovat pravidla a povinnosti z GDPR vyplyvajici, predeviim zajistit bezpeénost
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zpracovani OU zavedenim dostateénych organizaénich a technickych opateni, stejné jako nastavit procesy pro uplatnéni
prav subjektd udaji.

At uZ v ramci registru dochézi ke zpracovéni osobnich, pseudonymnich & anonymnich ddajd, vidy se jedna o zpracovéni
chrénénych informaci. Spole¢nost IBA ma proto zavedeny systém fizeni bezpe€nosti informaci ISMS die mezinarodni
normy ISO/IEC 27001. Timto jsou zavedeny takova technicka a organizaéni opatfeni, jaké jsou normou, ale i evropskou
legislativou GDPR pfi zpracovéani OU vyZadovany.

8.1.1.1 Zpracovéani OU subjektd hodnoceni

Sprévcem osobnich Gdajd uréujicim Géel a prostfedky zpracovani v ramci registru jsou Ceska neurologicka spolegnost z.s.
a Spoletnost dé&tské neurologie z.s.. Zpracovani OU pacienta probiha vyhradné na zakladé podepsaného vyslovného
informovaného souhlasu. Za ziskani informovaného souhlasu pacienta pro éely védeckého a statistického hodnoceni
v ramci registru (pfesna definice u¢elu/Gcell zpracovani je uvedena ve vzorovém ICF, ktery je p¥ilohou tohoto protokolu)
odpovida oSetfujici Iékaf (investigitor)/ poskytovatel zdravotnich sluZeb {centrum) v zavislosti na podminkach uzaviené
smlouvy. Pacient bez podepsaného informovaného souhlasu nesmi byt do daného projektu, registru zafazen. Informaci
o udéleni informovaného souhlasu subjektem hodnoceni je taktéZ nutno potvrdit v samotném registru, bez potvrzeni
pacienta do registru nelze zadat.

Zpracovatelem OU pacientd v registru je investigator/poskytovatel zdravotnickych slugeb a IBA.

Lékaf zadava pacienta do registru pod &iselnym kédem. Na zakladé udéleného informovaného souhlasu jsou v registru
zpracovavany osobni Udaje pacienta v rozsahu: jméno, pfijmeni, datum narozeni, pohlavi, inicidly, kontaktni email &
telefon, bydlisté, rodné é&islo, data o zdravotnim stavu a |1é¢bé, poskytovatel zdravotnich siuZeb.

Pacient miiZe sva prava uplatnit u oSetfujiciho Iékafe nebo pfimo u spravce. LékaF je sezndmen s pravidly pro zpracovani
OU pacienta formou zvazné smérnice, poskytnuté spravcem OU jednajicim prostiednictvim IBA.

Pacienti jsou o pfedani svych OU IBA fadné& informovani v ramci informovaného souhlasu. IBA je povinen pfijmout
dostatecna technické a organizaéni opatieni zajistujici maximalni bezpenost provadénych zpracovani.

Udaje pacientd, které byly nasbirény na zakladé udéleni informovaného souhlasu, je? odpovidal pozadavktm pfedchozf
platné legislativy, avSak neni zcela vsouladu s GDPR, nebudou v registru z dGvodu jejich vysoké hodnoty, jejich
nezbytnosti pro naplnéni cild tohoto registru a z diivodu vynaloZeného Usili s jejich shérem stejné jako zplsobenych
vysokych finanénich ztrdt mazany. Data zlstanou v registru nadale uloZena v podobé& nezbytné pro jejich statistické
hodnoceni. Pacienti dochazejici na pravidelné kontroly budou poZadani o udéleni souhlasu dle stavajicich legislativnich
pozadavki. Pokud svij souhlas pacienti neudéli, nebudou nadale jejich tdaje v registru zpracovany. S daty pacientd, ktefi
uZ na kontroly nechodi at uZ z divodu umrti & ukonZeni lé&by nebo ztraty ze sledovani, bude nakliddéno jako s daty
ostatnich pacientd.

8.1.1.2 Zpracovani osobnich udajh investigatort

V réamci registru dochdazi ke zpracovavani osobnich Udajl investigatord, a to na zdkladé plnéni smlouvy o spolupraci pro
Ucely zadavani dat do registru, vytvofeni pfistupovych Gétd a vyplaceni odmén za provedenou praci. Na zdkladé
oprévnéného z&jmu sprévee jsou OU investigtora zpracovévény v ramci komunikace pro zajiténi plynulého chodu
registru a kvality dat.

Spravcem OU investigétor(i v rdmci registru je IBA.
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Investigatofi jsou o zpracovani svych OU stejné jako o svych pravech patfi¢n& informovani.

8.1.1.3 Zajisténi ochrany osobnich tdajt
Pro zajiSténi maximalni bezpe&nosti sbiranych dat v registru, IBA zaved| nasledujici opatfeni v souladu s etickymi a
pravnimi poZadavky:

- Technické zajiSténi elektronického sb&rného systému dat

- Interni pfedpisy pro nakladani s osobnimi udaja, fzeni incident a rizik, systém $koleni

- Rizeny pfistup kchrangnym informacim na ziklad& ptidélenych opravnéni pro zaméstnance IBA i daldf

zainteresované strany pristupujici do EDC systému
- Skoleni investigatora

V databazi jsou sbirany osobni tdaje, vEetné jména, pfijmeni pacienta, data narozeni, pohlavi, kontaktniho telefonu ¢i
emailu, bydli§té, rodného ¢&isla. Pacienti jsou vedeni pod kédy (ID). Rodné &islo pacienta je v registru Sifrovano, takZe jej
nelze zpétné zobrazit. Pokud v3ak investigator zada pro vyhledani jeho &islo, |ze pacienta podle néj vyhledat. Veskeré
pfenosy dat jsou Sifrované a je zabranéno jejich pfipadnému zneuziti béhem prenosu.

8.1.1.4 Popis archivace/likvidace dat po skonceni projektu
Data nasbirand b&hem trvani projektu zlstédvaji uloZena v DB elektronického sbérného systému po dobu minimélné 15
let. Fyzicky jsou data uloZena na zabezpetenych serverech IBA. Po uplynuti této doby jsou data bezpeéné zlikvidovdna.

8.1.1.5 Subjekty, s nimiz budou data sdilena
Primarni data nebudou s nikym sdilena bez pfedchoziho souhlasu spravcl osobnich Gdaju. Sekundarni data budou

k dispozici jinym centriim, mohou byt publikovana, nebo se souhlasem garanta registru postoupeny tfetim strandm.

8.1.2. Dalsi legislativni poZadavky

Sbér osabnich udaj byl hldsen na UOOU.
8.2. Regulatorni pozadavky

Studie je nahldsena na etické komise participujicich center.

9. Farmakovigilance

V projektu nejsou sbirdny nezddouci pfihody konkrétnich lékda.
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10. Pojisténi

Neni vyZadovéno.

11. Zaskoleni center a zahdjeni sbéru dat

Projekt byl zahajen v roce 2011, shér dat v jednotlivych centrech byl zahdjen v kvétnu roku 2011. Pivodni databaze
DMD/BMD byla vytvofena v roce 2004, ale jeji struktura byla v roce 2011 vyrazn& upravena dle pravidel a poZadavki
Treat-NMD. V roce 2020 byla pFidana nova ¢ast registru zaméfend na diagnézu LGMD. UZivatelé registru (Iékafi i pacienti)
maji k dispozici technicky manual pro praci se systémem. Struktura dat je pravidelné aktualizovéna dle poZadavkd TREAT
NMD, jehoi je registr soutasti (Core Membership).

12. Publikaéni pravidla

Veskeré datové vystupy a jejich zveiejnéni ve formé odborného élanku & odborné pfednasky na domaéci i zahraniéni
odborné akci budou podléhat schvaleni garantem registru. KaZdé centrum musi s pouZitim svych dat pro analyzu souhlasit
prostfednictvim hlasovani. Autorem publikace budou U€astnici projektu spoleéné se zpracovateli (IBA).

13. Harmonogram

13.1. Harmonogram sbéru dat

Data jsou sbirana kontinualné, min. 1x roéné jsou data aktualizovana.

13.2. Harmonogram projektu

Sbér dat byl zahdjen v kvétnu 2011. V €ervenci 2020 byl zahdjen sbér dat v nové €asti registru zaméfené na diagnézu
LGMD. Délka sledovani pacienta neni stanovena ani omezena. Sbér dat se planuje kontinudini a dlouhodoby, termin
ukonéeni nebyl stanaven.
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14. Kontrola a jisténi kvality

V projektu nebude probihat monitoring zapojenych center. Kontrola dat bude nastavena pomoci EDC systému, nebude
zajisténa kontrola se zdrojovou dokumentaci.

Kontrola kvality dat bude probihat na nékolika tGrovnich. Pfi vkladani dat do databéaze systém zkontroluje, zda zadévana
data typové odpovidaji definovanym charakteristikdm (napfiklad zda je datum zadavadno ve spréavném formétu), pied
uloZenim systém zkontroluje uplnost zdznamd a v ramci statistické analyzy prob&hne kontrola konzistence hodnot.
Generovani zpétnych dotazll bude probihat automaticky v pribé&hu zaddvani dat do elektronického CRF. Chyby
neodstranéné timto zplisobem budou Fe$eny prostfednictvim dotazniku zaslaného z HELPDESK do pfislusného centra.
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15. Rizeni rizik

Proces fizeni rizik v projektu probiha dle standartnich operaénich postupl vedenych v ramci systému fizeni jakosti IBA.

V ramci registru jsou zvazovana nasledujici rizika.

Riziko Zhodnoceni rizika a ndvrh na opatieni ke zmirnéni rizika

Technicka rizika. EDC systém Nizké riziko. EDC systém CLADE-IS je flexibilni systém s moZnosti vyvoje novych
nespliiuje viechny poZadavky funkcionalit. IBA spliiuje zdsady I1SO 9001 a 27 001, tykajici se zabezpeceni
studie. systému a ptfenosu dat.

Legislativni rdmec. Zména StFedni riziko. V pfipad& nového nafizeni & nové legislativni Upravy, nastavenf
legislativy, ktera ovlivni pribéh projektu bude aktualizovano tak, aby projekt splfioval vdechny nové legislativni
projektu podminky.

Rozpocet projektu. Pribéh Stfedni riziko. Rozpocet na projekt je aktualizovany na roéni bazi. ProtoZe jde
projektu a jeho délka zavisi na o projekt dlouhodoby, s nedefinovanych terminem ukonéeni, narGstd riziko
financovéni projektu. zajisténi financovani projektu zroku na rok, a to zejména zdlvodu

neotekdvaného néardstu variabilnich ndkladii na projekt nebo zdivodu
vyjime&nych poZadavk( v pribéhu projektu.

Harmonogram projektu. Zména Stfedni riziko. Néktera z definovanych fazi projektu bude probihat déle, neZ
harmonogramu projektu v jeho bylo planovdno. Napf. zpoidéni zahdjeni ndboru pacientl zddvodu
praubéhu. prodlouZeni regulatorni a schvalovaci faze projektu nebo zdlvodu trvani

zasmluvnéni center. Nebo prodlouieni faze ndboru projektu z divodu
pomalejsi iniciace center apod. Navrhem opatfeni miZe byt pobidka center
k vyssi aktivité newslettery, popf. i naslednd zména harmonogramu studie a

protokolu.
Kvalita. Zavisi na dostupnosti Stfedni riziko. Cile projektu nejsou splnény. Dllefité sprévné nastaveni
zdrojt a kvalifikaci tymu. projektu v zagatku odbornym tymem.

16. Reference

Bednafrik J., Ambler Z., RGZi¢ka E. a kol., Klinickd neurologie, 2010; 1033-1036
Bednafrik J.;Neuroldgia pre prax-Svalové dystrofie, 2004; 139.

Kraus J., Hedvitakova P. Spinaini svalové dystrofie v détském véku Neurologie pro praxi, 2006; 1: 18-19
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Pfiloha 1

Seznam zapojenych center

PfiloZen jako samostatna pfiloha
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Priloha 2

Informovany souhlas - dospéli

PfiloZen jako samostatna pfiloha
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Pfiloha 3

Informovany souhlas - dé&ti

PfiloZen jako samostatna pfiloha

Protokol
Version/verze: 4.0
Datum: 18NQV2021

Stranka 20z 20






20
(o)
REaQDY
SUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJOV

do registra REaDY (dalej len ako ,register”)

I INFORMACIE PRE PACIENTA PRED POSKYTNUTIM SUHLASU

U¢elom zhroma3dovania a spracovania tdajov v registri je zhromaidovanie epidemiologickych a
klinickych udajov o pacientoch so svalovou dystrofiou, sledovanie vyvoja ochorenia, pldnovanie lekarskej
starostlivosti a pripadné zaradenie do medzindrodnych 3tadii. Register bude obsahovat udaje z Vasej
zdravotnej dokumentdcie, ktori vedie Vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti (dalej ako ,lekdr”), a to
konkrétne tieto udaje:

meno, priezvisko, détum narodenia, pohlavie, inicidly, kontaktny email alebo telefén, bydlisko, rodné ¢islo,
udaje o zdravotnom stave a lieCbe, poskytovatel zdravotnej starostlivosti (dalej len ,spracivané idaje”).

V rdmci Vasej ucasti v registri sa nebudd vykonavat Ziadne vySetrenia navySe, nebudi sa pouZivat
Ziadne nové nevyskisané lieky a zhromaZdovanie Udajov nebude ovplyviiovat spdsob Vasej lie€by. Nadalej
budete lie¢ena(-y) v sulade s beZnou klinickou praxou a podla rozhodnutia Vasho lekara.

Vas lekdr vedie zaznamy o Vasom zdravotnom stave ziskané pocas liecby formou zdravotnej
dokumentacie. Ak sa rozhodnete zapojit do registra, bude lekar zadévat spracivané udaje ich prepisom z Vasej
zdravotnej dokumentdcie do elektronického systému registra.

Prevadzkovatefom osobnych udajov, ktory urcuje ucel a prostriedky spracovania Vasich osobnych
udajov v tomto registri je Ceskd neurologicka spoleénost z.s., I0: 228 27 251, so sidlom Jablofiova 2882/102,
Zabéhlice (Praha 10), 106 00 Praha, zapisana v obchodnom registri vedenom na Mestskom stide v Prahe sp. zn.
L 20878 (dalej len ,,ENS“) a Spoletnost détské neurologie z.s., ICO: 07512007, so sidlom: V tvalu 84/1, Motol,
150 00 Praha 5, zapisana na Mestskom stde v Prahe sp. zn. L 70971 (dalej len ,,.SDN").

Prevadzkovatefom registra, ktory je sucasne sprostredkovatefom Vasich osobnych ddajov v ramci
registra, je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., ICO: 027 84 114, so sidlom Postovskd 68/3, 602 00 Brno,
zapisana v obchodnom registri vedenom na KS v Brne, sp. zn. C 82448 (dalej len ,/BA"), ktory zabezpecuje
vedenie tohto registra z technického a analytického hfadiska. IBA dodriiava také technické a organizatné
opatrenia, aby bola zabezpetena najvyisia drover bezpeénosti, dostupnost a integrita Gdajov.

Pristup do elektronického systému registra nie je verejny, je umoZneny len prevadzkovatelovi, IBA a
v obmedzenom rozsahu prislusSnému lekdrovi v ramci zadavania spracuvanych udajov, a to na zdklade
pridelenych pristupovych prav. Vysledky dosiahnuté v ramci registra budd uverejnené v sihrnnej podobe za
velké skupiny pacientov, nie konkrétne za VaSu osobu, a to ani pod unikatnym ID. Vietky zverejnené vystupy
tak budi plne anonymné (anonymizované), t. j. Ziadna tretia osoba Vas nebude schopna na ich zdklade
identifikovat.

Svoj stihlas, ktory dalej udelujete CNS a SDN na zhromaZdovanie a spracovanie OU, mézete kedykolvek
s i¢inkami do budicnosti odvolat, a to priamo u prevadzkovatela alebo prostrednictvom Vasho lekara, ktory
ma pre tento pripad pre Vas pripravené vietky potrebné dokumenty.

V stvislosti s Vasim zapojenim sa do registra Vam nevznika narok na Ziadnu odmenu, rovnako ako Vam
nebudi uhradené Ziadne vydavky. Ste opravneny(a) kedykofvek bez uvedenia ddvodu zrusit svoju uéast na
registri, a to pisomnou formou, prifom Vase rozhodnutie nebude mat vplyv na Vasu daldiu lietbu a rovnako
Vasu adast v registri moZe kedykolvek ukondit V43 lekar.

1 vytlacok pre pacienta, 1 vytlacok pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Verze: 4.0 l ba Institut
Datum: 18. 11. 2021 g Stranka 1z 2



o
REGDY

I SUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJOV DO REGISTRA
A SUHLAS PACIENTA S NAHLIADNUTIM DO ZDRAVOTNEJ DOKUMENTACIE

Ja, dolupodpisany(-a):

Meno, priezvisko pacientQ:........c..ovvnsene.

DAtUM NArOAENiQ...........oocveveeeeeeeeeeeree e v v e sarreens

vyhlasujem, Ze som bol{-a) oboznameny(-a) lekdrom:

IMEIIO, PIIEZVISKO. ... vevnverserecrsriecaeevariesrssissosassnassesssestrs sessssasasassss st ssssss savsns sessnssessos sessas sesssnsssnssessussssats s senses sessus svseeasos et susses

Poskytovatel zdravotnej
SEAroSthivosti......winciinns

so vietkymi informéciami tykajicimi sa zhromaZdovania a spracovania mojich tdajov v rdmci registra REaDY,
pricom vyslovne stihlasim so zaradenim do tohto registra.
Na zaklade vietkych ziskanych informécii, hlavne vy3sie uvedenych, udefujem tymto spravcom registra, ,,CNS“
a,SDN“

stihlas so zhromaZdovanim a spracovanim mojich osobnych tidajov,
na ucely vedeckého a S3tatistického vyskumu cielov registra uvedenych vyiSie, s moinymi vystupmi
spracovanych tdajov predovietkym vo forme vedeckych publikacii, Statistickych prehfadov a analyz, pripadne
zdruZovania dat s inymi registrami.

St&asne udelujem sdhlas so spracovanim svojich OU v rozsahu uvedenom vysiie IBA, ako poskytovatelovi
technickej a analytickej prevadzky a vedenia registra.

Vyhlasujem, Ze som bol(-a) prevadzkovatelom prostrednictvom lekdra informovany(-a) hlavne o niZsie
uvedenych pravach, ktoré mi v stvislosti so spracovanim mojich osobnych tdajov v registri prislichaja:

« pravo Ziadat oinformdcie o kategéridch spracivanych osobnych Udajov, Géele, €ase a charaktere
spracavania a o prijemcoch osobnych udajov;

»  préavo pofiadat o poskytnutie képie spractivanych osobnych udajov;

+ pravo poZiadat pri naplneni podmienok stanovenych relevantnymi pravnymi predpismi, aby osobné tdaje
boli opravené, doplnené alebo vymazané, pripadne ich spracovanie obmedzené;

« pravo vzniest namietku proti spracovaniu osobnych udajov a privo podat staznost na dozornom (rade,
ktorym je v Slovenskej republike ,,Urad na ochranu osobnych tidajov Slovenskej republiky;

« pravo byt informovany o pripadoch porusenia zabezpefenia osobnych udajov a to vtedy, pokial je
pravdepodobné, Ze dany pripad porusenia bude mat za nasledok vysoké riziko pre prava a slobody kiienta.

Beriem na vedomie, Ze vy$Sie uvedené prava si mozem uplatnit priamo u prevadzkovateta, teda CNS a SDN,
pripadne prostrednictvom svojho lekara.

Mal(-a) som moZnost klast dopliujlce otdzky a moje otazky mi boli uspokojivo zodpovedané, vyhlasujem, ie
som informaciam a vysvetleniam uplne porozumel(-a) a povaZujem poucenie mojej osoby za dostatocné.
Udelujem tymto aj stihlas s nahliadnutim do mojej zdravotnej dokumentécie vedenej lekdrom, ako aj stihlas
s vyhotovenim vypisov z nej, to vietko v suvislosti so zhromaZd'ovanim a spracovanim mojich osobnych tdajov
v ramci registra REaDY.

Miesto a datum podpis pacienta

Vyhlasujem, Ze som pacienta plne informoval(-a) o podstate registra, ako aj o jeho pravach suvisiacich so spractivanim
jeho {osobnych) Udajov v tomto registri, ako vyZaduju platné etické a pravne normy. Komplexné poucenie v zmysle tohto
stihlasu som vykonal z poverenia prevadzkovatela.

Miesto a datum podpis lekara

rv v

Dakujeme Vam za V4s &as a trpezlivost!

1 vytlacok pre pacienta, 1 vytladok pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti
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