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SMLOUVA O SPOLUPRACI

NiZe uvedené strany

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

se sidlem Postovska 68/3, 602 00 Brno

IC: 02784114

DIC: CZ02784114

zapsana v obchodnim rejstriku vedeném u Krajského soudu v Brné, oddil C, vloZka 82448
zastoupena Ing. Petrem Brabcem, Ph.D., jednatelem

na strané jedné jako ,objednatel”

MUDr. Karin Viestova

Narodny ustav detskych chordb

se sidlem Limbové 1, 833 40 Bratislava, Slovenska republika

ICO: 00607231

DIC: 2020848368

IC DPH: SK2020848368

zriadeny rozhodnutim Ministerstva zdravotnictva SR (MZ SR) Zriad'ovacou listinou s G€innostou od 1. janudra 1991
zastoupena MUDr. Peter Barton, riaditel

na strané tieti jako ,zdravotnické zafizen

it
I

(spole¢né déle téz jako ,,smluvni strany”)

uzaviraji timto v souladu s ustanovenim § 269 ods. 2 zékona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik ve znéni pozdéjsich

1.1,

1.2.

1.3.

predpistl (dale jen ,,Obchodny zakonnik"), tuto
smiouvu o spolupraci:

L.
Predmét smlouvy

Objednatel je &eskou pravnickou osobou zabyvajici se provadénim klinickych hodnoceni, neinterventnich
poregistratnich studii, sbérem statistickych (idaji o lé¢bé pacient(, jejich agregaci a vytvarenim zdravotnickych
registrii statistické povahy. Soudasti této ¢innosti je téZ projekt REaDY (déle jen ,projekt”), vrdmci néhoZ,
objednatel provadi sbér Gdaji pacientl, jak jsou tyto specifikovdny vtéto smlouvé a protokolu, ktery tvofi
pfilohu &. 1 této smlouvy.

Poskytovatel je zdravotnickym pracovnikem zaméstnanym ve zdravotnickém zafizeni. Poskytovatel se touto
smlouvou zavazuje poskytovat objednateli sluzby vrozsahu a zplsobem stanovenym touto smlouvou a
protokolem (ddle jen ,sluzby”). Objednatel se zavazuje zaplatit zdravotnickému zafizeni za sluzby poskytnuté
podle této smlouvy odménu.

Zdravotnické zafizeni je poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery disponuje zdroji, informacemi a ddaji nezbytnymi
pro plnéni sluzeb poskytovatelem na zékladé této smlouvy (dale jen ,zdroje”). Zdravotnické zafizeni se zavazuje
umoznit vyuZiti zdroji poskytovatelem pro ucely poskytovani sluZeb na zdkladé této smlouvy a spolupracovat
v pfipadé potfeby s poskytovatelem a objednatelem na dosaZeni tcelu této smlouvy.
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1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5,

2.6.

2.7.

V rdmci zavazku zaloZeného touto smlouvou poskytovatel a zdravotnické zafizeni ziskaji nebo mohou ziskat
pfistup k udajim, podkladim, dokumentim &i rliznym dalsim nosi¢im 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 plnéni, které ma
poskytovatel ve spolupraci se zdravotnickym zafizenim objednateli na zakladé této smlouvy poskytnout, je
pfedmétem této smlouvy téZ Uprava zavazku micenlivosti a ochrany divérnych informaci, a to pfedevsim za
ti¢elem ochrany objednatele a jeho opravnénych zajma.

1l.
Podminky provadéni Cinnosti poskytovatelem

Poskytovatel prohlasuje, 7e ma dostatecnou odbornost a kvalifikaci (prislusné odborné vzdélani a zkusenosti),
aby mohl fadné spinit své povinnosti vyplyvajici z této smlouvy. Poskytovatel je povinen na své naklady a svou
odpovédnost zajistit si veskerd povoleni a opravnéni, jeZ jsou potfebna k plnéni jeho zdvazk( podle této
smlouvy.

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

PFi poskytovani sluzeb dle této smlouvy je poskytovatel vdzan pfipadnymi prikazy, pokyny a poZadavky (dale
souhrnné jen , pokyn“) objednatele. Poskytovatel je v3ak, jakozto odbornik, vidy povinen objednatele upozornit
na pfipadnou nevhodnou povahu takovéhoto pokynu a nevhodnost ¢i nelplnost objednatelem poskytnutych
informaci a sv(ij nazor 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 predpisiim zdravotnického zafizeni.

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

a. pravnimi predpisy, zejména se zakonem €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov ve znéni pozdéjSich ptedpisl, zakonem ¢. 147/2001 Z. z.
o reklame a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov ve znéni pozdé;jsich predpisd;

b. pokyny a doporuéenimi ptisluinych organii vefejné spravy, zejména Statneho Gstavu pre kontrolu
lie€iv a Ministerstva zdravotnictva SR;

c. etickymi pravidly, kterd se vztahuji na provadéni sluZzeb podle této smlouvy, zejména s Etickymi
zasadami pro lékarsky vyzkum s ucasti lidskych bytosti 1964-2013 (Helsinska deklarace);

(dale jen ,pfislusné piredpisy”).

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, Zze dojde
v prlibéhu realizace projektu ke zméné protokolu, je objednatel povinen informovat poskytovatele o této zméné
bez zbytecného odkladu od okamiZiku, kdy nastala a zaslat mu prostfednictvim elektronické adresy (e-mailu)
uvedené v zdhlavi této smlouvy aktualizovanou verzi protokolu. Od okamiZiku doruceni aktualizovaného
protokolu poskytovateli, je poskytovatel povinen postupovat v souladu s timto aktualnim protokolem. Smluvni
strany zde pro vylouceni vSech pochybnosti konstatuji, Ze zména protokolu nemusi byt provedena dodatkem a
nemusi byt odsouhlasena poskytovatelem. V pfipadé, ze dojde ke zméné protokolu postupem uvedenym vy3e,
stdva se tento aktualizovany protokol ke dni jeho doruc¢eni poskytovateli novou prilohou &. 1 této smlouvy.

Poskytovatel se timto zavazuje, Ze v pfipadé, kdy to je vyZzadovadno pfislusnymi predpisy nebo protokolem, ziska
pfed zafazenim pacienta do projektu jeho pisemny souhlas odpovidajici poZadavkim pfisluSnych pfedpisl a
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3.1

3.2.

4.1.

5.1.

5.2.

5.3.

protokolu. Vzor souhlasu je pfilohou této smlouvy. V pfipadé, Ze dojde v pribéhu realizace projektu ke zméné
informovaného souhlasu, je objednatel povinen informovat poskytovatele o této zméné bez zbyteéného
odkladu od okamZiku, kdy nastala a zaslat mu prostfednictvim elektronické adresy (e-mailu) uvedené v zahlavi
této smlouvy aktualizovanou verzi informovaného souhlasu. Od okamiZiku dorudeni aktualizované verze
informovaného souhlasu poskytovateli, je poskytovatel povinen vyuzivat vramci projektu pouze tento
aktualizovany informovany souhlas. Smluvni strany zde pro vylouceni viech pochybnosti konstatuji, Ze zména
informovaného souhlasu nemusi byt provedena dodatkem a nemusi byt odsouhlasena poskytovatelem.
V pfipadé, Ze dojde k zméné informovaného souhlasu postupem uvedenym vySe, stava se tento aktualizovany
informovany souhlas ke dni jeho doruéeni poskytovateli novou pfilohou & 4 této smlouvy. Poskytovatel je
povinen ziskat od pacienta vidy dva stejnopisy souhlasu, pfitemi jeden pfeddva pacientovi a jeden uchova ve
zdravotnické dokumentaci pacienta. V pfipadé vyzadani souhlasu objednatelem, poskytovatel jej predd
objednateli nejpozdéji do 3 dnl od jeho vyZadani. Objednatel je oprdvnén poZadovat souhrnné pfedloZeni
veskerych souhlast (pfip. odvolani téchto souhlas() pacientl zarazenych poskytovatelem do projektu. V tomto
ptipadé ¢ini Ihata pro jejich poskytnuti objednateli 10 dn(i od jejich vyZadani objednatelem.

1.
Zvlastni povinnosti poskytovatele

Poskytovatel se dale zavazuje:
a) komunikovat s objednatelem v pfipadé jakychkoliv potiZi spojenych se zadavanim dat pacientd pres
sluzbu HelpDesk na adrese helpdesk@biostatistika.cz;
b) fesit jakékoli problémy svklddanymi daty, &i vzniklé v souvislosti s poskytovdnim sluzeb podle této
smlouvy, a to bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji do 3 pracovnich dndl od vyzvy objednatele utinéné
telefonicky nebo prostfednictvim emailu.

Poskytovatel se dale zavazuje umozZnit objednateli v pfipadé jeho potieby navitévu prostor poskytovatele, a to
zejména za Ulelem odstranéni problémi & komplikaci s pinénimi povinnosti poskytovatele plynoucich z této
smlouvy, a zajistit veSkerou soucinnost pfi této navstévé.

v.
Zpracovani osobnich Gdaji

Smiluvni strany jsou si védomy, Ze v souvislosti s plnénim zavazk smluvnich stran dle této smlouvy bude
poskytovatel v postaveni zpracovatele povéfen zpracovanim osobnich Gdajd. Védomy si dileZitosti ochrany
osabnich udajl, ve snaze dostat viem povinnostem pro né vramci jejich Cinnosti vyplyvajicich a s cilem
provadét jen a pouze zakonné a transparentni zpracovani osobnich Gdajli za pomoci vhodnych organizaénich a
technickych opatfeni, je pfedmétem této smlouvy téZ Gprava zavazk( plynoucich ze zpracovéni osobnich ddaj
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 Gdajii a ovolném pohybu téchto Gdaji a o zrudeni smérnice
95/46/ES a v souladu se zdkonem €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych (dajov a 0 zmene a doplneni niektorych
zdkonov ve znéni pozdéjsich predpist. Konkrétni podminky a pravidla zpracovani osobnich udajl pri poskytovani
sluZeb jsou uvedeny v pfiloze €. 2 této smlouvy.

V.
Dal3i prava a povinnosti smluvnich stran

Smluvni strany se zavazuji poskytovat si vzajemnou soucinnost pfi provadéni €innosti dle této smlouvy.

Poskytovatel a zdravotnické zafizeni se zavazuji ochrafiovat veskeré zajmy objednatele, které jim jsou nebo
museji byt znadmy, tykajici se pfedmétu této smlouvy a vlas informovat objednatele o vSech skuteCnostech,
které mohou byt podstatné pro pfedmét této smlouvy a Cinnost objednatele a zdravotnického zafizeni.

Smluvni strany vyslovné potvrzuji, Ze realizace této smlouvy neni smluvnimi stranami vnimana ani zamys$lena
jako prostiedek k presvédCovani ¢i motivaci k uZivani, predepisovani nebo jiné podpoie 1éCivych pfFipravkd i
zdravotnickych prostiedkl, nebo kjakémukoli ovliviiovani poskytovani zdravotnich sluzeb jednotlivym
pacientim, pfipadné jako pfimé nebo nepiimé ovliviiovani jakychkoli odbornych rozhodnuti poskytovatele.
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5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

6.1.

Zaroveil 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 Gfelem jejich spoluprace dle této
smlouvy neni vytvoreni jakéhokoliv nového autorského dila &i jiného prfedmétu prav dusevniho vlastnictvi
poskytovatelem. Nicméné pro pfipad, Ze by v budoucnu poskytovatel pfi plnéni této smlouvy vytvofil jakykoliv
novy pravné chranény nehmotny statek, véetné databdze ¢i (jiného) autorského dila (dale jen spolecné
LVystup”), plati, Ze poskytovatel a/nebo zdravotnické zatizeni veskerd majetkovd prava, ktera by jim ve smyslu
platné pravni uUpravy ztitulu autorstvi (véetné spoluautorstvi) nebo jiného typu plvodcovstvi (vEetné
spoluplivodcovstvi) k Vystupu nélezZela, prevadi ke dni Gcinnosti této smlouvy na objednatele, a to za odménu,
ktera je jiz soucasti odmény podle ¢l. VII. této smlouvy. V pfipadé, Ze by se jednalo o Vystup, u kterého zakon
nepfipousti v Gplnosti prfevod majetkovych prav, plati, Ze poskytovatel a/nebo zdravotnické zafizeni touto
smlouvou udéluji objednateli k Vystupu vyhradni a zcela neomezenou (z hlediska zplOsob( uZiti, Uzemi,
mnozstvi, ¢asu i jinak) licenci k uziti daného Vystupu, ktera zahrnuje i opravnéni objednatele postupovat takto
nabyta opravnéni bez omezeni na treti osoby (cestou podlicence i postoupeni licence), jakoZ i Vystup libovolné
upravovat a spojovat s dalsimi prvky jakéhokoliv typu; odména za udéleni takové licence je rovnéZ soucdsti
odmény dle ¢l. Vil. této smlouvy.

Vysledky €innosti poskytovatele podle této smlouvy ani Zadnou jejich ¢ast nebo jakékoliv s nimi souvisejici
informace nesmi poskytovatel ani zdravotnické zafizeni zvefejnit (at jiZz formou odborného Clanku, predndsky i
jinak) ani je poskytnout tieti osobé ke zvefejnéni bez pfedchoziho pisemného souhlasu objednatele.

Objednatel je opravnén naklddat s informacemi, Udaji a daty poskytnutymi poskytovatelem a pouZit vysledky
¢innosti poskytovatele podle této smlouvy bez omezeni. Pfedeviim je opravnén dale je zpracovavat, upravovat,
rozmnozovat, poskytovat je tfetim stranam, a zverejiiovat tyto vysledky ¢innosti v celku nebo po ¢astech.

Poskytovatel a zdravotnické zafizeni jsou povinni objednatele prokazatelné informovat o kaidé zméné udajd
uvedenych v této smlouvé, vCetné elektronické adresy (e-mailu) uvedeného v zahlavi smlouvy, a to zpravidla
pFedem, nejpozdéji viak do 7 dnll od data zmény; dasledky nesplnéni této povinnosti jdou k tizi poskytovatele a
zdravotnického zafizeni. Objednatel je opravnén komunikovat s poskytovatelem a zdravotnickym zafizenim ve
vécech tykajicich se plnéni této smlouvy nebo s ni jakkoli souvisejicich téZ elektronicky, a to prostfednictvim
elektronické adresy (e-mailu) uvedené v zdhlavi této smlouvy nebo objednateli pozdéji ozndmené postupem dle
predchozi véty, a to tak, Ze na e-mailovou zpravu zaslanou objednatelem jsou poskytovatel a/nebo zdravotnické
zatizeni povinni odpovédét nejpozdéji do 1 mésice od jejiho obdrzeni.

Objednatel je opravnén jednostranné ménit a aktualizovat protokol, ktery tvofi pfilohu €. 1 této smlouvy. Bez
zbytecného odkladu po provedeni zmény protokolu je objednatel povinen poskytnout poskytovateli aktudini
verzi protokolu. Od okamziku obdrZeni aktudini verze protokolu je poskytovatel povinen postupovat podle této
aktualini verze. Zména protokolu nema vliv na jiz prokazatelné provedené sluzby ze strany poskytovatele.

VI.
Duavérnost informaci, zavazek mlcenlivosti

Poskytovatel a zdravotnické zafizeni se zavazuji dodriovat pfi provadéni Cinnosti dle této smlouvy pro
objednatele a v souvislosti s ni zasadu ddvérnosti, nevefejnosti a interniho charakteru vSech pfedanych
informaci a dat, stejné jako informaci a dat, jeZ se dozvédél nebo mohl dozvédét pfi vykonu svych prav a
povinnosti z této smlouvy a vsouvislosti sni. Tyto informace a data jsou déle oznaleny jako ,divérné
informace”, pficemz pro Ucely této smiouvy se za takové povazuji predevsim nasledujici skute¢nosti:

skute¢nosti tvofici obchodni tajemstvi objednatele, tedy veskeré konkurenéné vyznamné, urcitelné,
ocenitelné a v pfislusnych obchodnich kruzich béZné nedostupné skuteénosti, které souviseji se zavodem a
jejichZ vlastnik (zde objednatel) zajistuje ve svém zdjmu odpovidajicim zplsobem jejich utajeni, zejména
know-how objednatele;

dohody, smlouvy a ujednani, které podle této smlouvy vzniknou;

- prilohy této smlouvy, které se povaZuji za obchodni tajemstvi objednatele, proto v pfipadé povinného

zvefejnéni smlouvy se zdravotnické zafizeni zavazuje zvefejnit tuto smlouvu vyluéné ve verzi bez pfiloh,
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

8.1.
8.2.

8.3.

8.4.

respektive se zabezpecenim necitelnosti priloh tak, aby zvefejnénd smlouva neobsahovala obchodni
tajemstvi objednatele;

vedkeré skute¢nosti, o nichZ se poskytovatel dovi, nebo s nimiZ se sezndmi, v souvisiosti s pInénim jeho
povinnosti nebo vykondvanim prav z této smlouvy, zejména skutetnosti, znalosti, dovednosti & informace
tykajici se projektu a zplsobu jejich fungovani.

Smluvni strany se déle 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.

Poskytovatel a zdravotnické zafizeni se timto vyslovné zavazuji, Ze budou zachovavat mléenlivast o divérnych
informacich. Micenlivosti se pro Gcely této smlouvy rozumi zejména povinnost nesdéleni, nevyzrazeni,
nezpfistupnéni nebo nevyuiZiti dGvérnych informaci, at uz pro sebe nebo pro tfeti osobu, a to jakoukoli formou
(jak pfimo, tak nepfimo), a dale povinnost zajistit divérné informace tak, aby nedoslo k jejich prozrazeni tfetim
osobam. V souvislosti s povinnosti mi¢enlivasti jsou poskytovatel a zdravotnické zafizeni mimo jiné povinni
zachovdvat ostraZitost pfi komunikaci s tfetimi osobami a pfedchazet situacim, ve kterych by mohlo z jejich
strany dojit k poruseni povinnosti mléenlivosti.

Poskytovatel a zdravotnické zafizeni se zavazuji zachovévat miéenlivost o zpracovavanych osobnich tdajich a o
bezpelnostnich opatrenich pfijatych k zabezpeteni ochrany zpracovavanych osobnich Udajd, a to i po skonéeni
tohoto smluvniho vztahu, a to zejména s ohledem na relevantni pravni predpisy upravujici ochranu osobnich
udaja.

Poskytovatel a zdravotnické zafizeni se zavazuji, Ze svyjimkou pripad( vyplyvajicich ze zdkona 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 zavazku vysiovné zprosténi.

Zéavazky vyplyvajici z tohoto ¢lanku trvaji i po skonéeni této smlouvy po neomezenou dobu.

VII.
Odmeéna poskytovatele a zdravotnického zafizeni

Za fadné poskytnuti sluzeb dle této smlouvy a spolupraci zdravotnického zafizeni dle €l. 1.3. se objednatel
zavazuje hradit zdravotnickému zafizeni sjednanou odménu, a to ve vysi a zplisabem stanovenym v priloze €. 3.

V pfipadé, Ze odména vyplacend zdravotnickému zafizeni dle tohoto ¢lanku smlouvy bude podléhat dani z
pfijmu, jsou poskytovatel a/nebo zdravotnické zafizeni povinni pfisludnou dafi odvést zpGsobem a v terminech
stanovenych pravnimi predpisy upravujicimi dari z pfijmd.

VL.
Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavird na dobu uréitou, a to do dne ukonéeni doby trvani projektu.
Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu vypovédet, a to i bez uvedeni divodu. Vypovéd musi byt ucinéna
pisemné a doruc¢ena druhé smluvni strané. Smluvni vztah konéi dnem doruéeni vypovédi druhé strang.

Smlouva mGze byt ukoncena také dohodou, podepsanou obéma smluvnimi stranami stejnym zpisobem, jaky
poZaduje uzavieni této smlouvy.

V pfipadé, Ze poskytovatel prestane byt zaméstnancem zdravotnického zafizeni, dochazi k ukonéeni této
smiouvy, a to ke dni ukonceni pracovniho poméru poskytovatele u zdravotnického zafizeni. Poskytovatel se
zavazuje, Ze o této skuteCnosti bude objednatele Fadné a vfas informovat. V opaéném pfipadé odpovida
objednateli za Skodu, ktera timto zplsobem objednali ¢i jakékoliv tfeti osobé vznikne zdravotnické zafizeni je
odpovédné za zajisténi nového poskytovatele, se kterym bude nasledné uzaviena novd 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.
Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu vSemi smluvnimi stranami a Ucinnosti dnem jejiho zvefejnéni
v Centralnim registru smluv SR.

Tato smlouva se fidi pravnim fadem Slovenské republiky, s vylou¢enim prava mezinarodniho. Otazky vyslovné
touto smlouvou neupravené se fidi pfislusnou pravni Upravou.

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

Tato smlouva a jeji pfipadné dodatky bude uzaviena papirové.

Tato smlouva je sepsana v ¢eském jazyce ve tfech vyhotovenich, z nichZ kazdé ma platnost originélu a kazda ze
smluvnich stran obdrii po jednom vyhotoveni. Jsou-li ke smlouvé pfipojeny pfilohy, tvofi nedilnou soucast
smlouvy.

Pfipadna neplatnost nékterého ujedndni této smlouvy nema vliv na platnost ostatnich ustanoveni. Smiuvni
strany se v tomto pfipadé zavazuji poskytnout si vzajemnou soucinnost k uzavieni dodatku ke smlouvé, kde
bude neplatnd &dst smlouvy nahrazena novym ujedndnim, a to ve |h(té do jednoho mésice poté, co tato
potieba 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 pfedpisd se vidy povaZuje za protindvrh.

Tato smlouva nahrazuje veskeré predchozi smlouvy uzaviené mezi objednatelem, poskytovatelem a
zdravotnickym zafizenim v rdmci projektu.

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

Smluvni strany timto prohlasuji, Ze jsou vazany pouze zvyklostmi, na kterych se vyslovné dohodly. Smluvni
strany si rovnéZ nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava a povinnosti
dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami.

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

Poskytovatel ani zdravotnické zafizeni nejsou opravnéni bez predchoziho pisemného souhlasu objednatele
pfevést sva prava a povinnosti z této smlouvy nebo z jeji ¢asti treti osobé, stejné jako nejsou bez predchoziho
pisemného souhlasu objednatele opravnéni postoupit své pohledavky nebo jejich &ast, jeZ maji vici objednateli,
jiné osobé. Poskytovatel ani zdravotnické zafizeni nejsou opravnéni bez pfedchoziho souhlasu objednatele
jednostranné zapocitdvat své pohledavky za objednatelem oproti svym dluhlm vGé&i nému. Poskytovatel a
zdravotnické zafizeni se v pfipadé poruseni svych povinnosti dle této smlouvy zavazuje odcinit 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 neuzaviela smlouvu v tisni nebo za
jinak napadné nevyhodnych podminek, coz dosvéd¢uji svymi podpisy.

Prilohy:

1. Protokol (samostatna pfiloha)
2. Zasady zpracovani osobnich daj
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3. 0Odména a platebni podminky
4. Informovany souhlas pacienta (samostatnd pfiloha)

V..dne .. 04 -0t V..dne.. 28 APR 202
V Braz 1z g yohalonres "
Institut bios(a/tistiky a analy’i, sro MUDr. Karin Viestovad
Ing. Petr Brabec, Ph.D., jednatel poskytovatel
objednatel

V..dne..
Grihs [43 8. APR. 2022

Narodny ast:/ d  «ych choréb
MUDr. Peter B i, riaditel
Zdravotnici  ifizeni
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Pfiloha €. 2 — Zasady zpracovani osobnich udaji

Smluvni strany se zavazuji jednat pfi zpracovani osobnich tdaji pacientli zafazenych do projektu a také
pracovnik(l zdravotnického zafizeni (dale spolecné také jen ,subjekty Gdajii“) v rozsahu a zpisobem bliZe
stanovenym v protokolu (dale jen ,osobni tdaje”) v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy na Useku ochrany
osobnich Gdajh, 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 tdaju a o
zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen ,GDPR”) a také pokyny a doporuéenimi pfislusnych orgdni vefejné
spravy, zejména Uradu na ochranu osobnych Gdajov Slovenskej republiky, a Ministerstva zdravotnictvaSR,
pokud se uplatni.

Spravce osobnich adajtl, kterymi jsou Ceska neurologickd spole¢nost, z.s. a Spolenost détské neurologie, z.s.
zastoupeni pfi zpracovani dat dle této smlouvy v celém rozsahu objednatelem, touto smlouvou povéfuje
zdravotnické zafizeni jakoZto zpracovatele, aby zpracovéval v souladu s ustanovenim ¢l. 28 GDPR osobni udaje,
a to zejména za ucelem realizace projektu a fadného poskytnuti sluzeb dle této smlouvy.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje jménem spravce transparentné informovat vSechny své dotéené pracovniky
o podminkéch zpracovani jejich osobnich idaji spravcem v souvislosti s pInénim této smlouvy, a to v rozsahu
stanoveném GDPR, ledazZe tyto osoby jiZ uvedené informace maji, a do té miry, v niZ je maji.

P¥i poskytovani sluzeb budou k tomu pfedem povéreni a dostateéné vyskoleni pracovnici zdravotnického
zafizeni vézani povinnosti mléenlivosti zpracovdvat jménem spravce prevdiné automatizované a po celou
dobu trvani spolupréce dle této smlouvy osobni Gdaje pacientll 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 Gdaji o
zdravotnim stavu pacientd.

Zdravotnické zafizeni bude zpracovéavat osobni Udaje pouze na zikladé doloZenych pokyni spravce a nebude
tyto Gdaje pfeddvat tfetim osobam ani do tfetich zemi ve smyslu GDPR bez vyslovného pfedchoziho pokynu
spravce. Zdravotnické zafizeni pfijme vhodnd technickd a organizaéni opatfeni k zabezpeceni davérnosti dat a
jejich integrity, stejné tak jako i dalsi nezbytna opatieni dle ¢l. 32 GDPR. Zdravotnické zafizeni bude spravci
napomocen prostfednictvim vhodnych technickych a organizaénich opatfeni pFi plnéni povinnosti spravce,
usnadfovat vykon prav subjektl Gdaja a reagovat na Zadosti o vykon prav subjektu Gdajd, jakoZ i pfi zjistovani
moZnych pFipadl porudeni zabezpecfeni osobnich (daji a jejich nasledném ohlaseni dozorovému UGfadu,
pfipadné jejich oznameni dotéenym subjektim Udajd a bude spravci napomocen pii plnéni viech dalsich
povinnosti vyplyvajicich pro spravce z pfislusnych pravnich pfedpist tykajicich se ochrany osobnich Gdajd,
zejména tedy GDPR.

Po ukondeni spoluprace zdravotnické zafizeni pfeda nebo znici ¢i smaze dle pokynu sprdvce a v souladu s
protokolem vedkeré osobni (daje zpracovavané dle této smlouvy, pokud zakon nestanovi jinak. Timto
postupem neni dotéeno opravnéni zdravotnického zafizeni osobni Udaje subjekt (idaji zpracovavat vlastnim
jménem a na vlastnim odpovédnost v postaveni spravce. Zdravotnické zafizeni poskytne sprdvci veskeré
informace potfebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti vyplyvajici z pravnich pfedpist tykajicich se
ochrany osobnich Gdajl, zejména tedy GDPR, a umoiZni provedeni auditl ze strany sprdvcem, nebo jeho
povéreného zdstupce Ci auditora.

Spréavce je povinen ucinit na zadost zdravotnického zafizeni veSkeré prdvni ¢i faktické kroky k tomu, aby ve
spoluprdci se zdravotnickym zafizenim odvratil hrozbu jakékoliv nahrady $kody, pokuty i jiné sankce sméfujici
viéi zdravotnickému zafizeni z titulu porudeni povinnosti stanovenych na ochranu osobnich udaji. Smluvni
strany shodné prohladuji, ?e sprdvce zapojeny do zpracovani je odpovédny za Gjmu, kterou zpUsobi
zpracovanim, jeZ poruluje toto nafizeni a Ze zdravotnické zafizeni je za Ujmu zplsobenou zpracovdnim
odpovédné pouze v pfipadé, Ze nesplnilo povinnosti stanovené GDPR konkrétné pro zpracovatele nebo Ze
jednalo nad ramec zakonnych pokyn( spravce nebo v rozporu s nimi.
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10.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze bude po celou dobu zpracovani osobni Gdaje zpracovévat s odbornou
péci a bude pfijimat technickd a organiza¢ni opatfeni ve standardu obvyklém pro spravu téchto dat tak, aby
dané zpracovani splfiovalo pozadavky GDPR a aby byla zaji$téna ochrana prav subjektd udajd. Zdravotnické
zafizeni se zejména zavazuje pfijmout takova opatieni, aby byl vylougen neopravnény nebo nahodily pfistup
ke zpracovdvanym osobnim Gdajim, jejich zména, zni¢eni &i ztrita, neopravnény pfenos, neopravnéné
zpracovani, jakoZ i jiné zneuZiti zpracovavanych osobnich Gdajd. Tato povinnost plati i po ukon&eni zpracovani
dle této smlouvy, a to zejména s ohledem na relevantni pravni pfedpisy tykajici se ochrany osobnich udajt,
zejména tedy GDPR.

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

veskeré dalsi povinnosti zpracovatele osobnich udaji vyplyvajici zejména z &lanku 28 GDPR a pfipadné z
dalich pravnich predpisG tykajicich se ochrany osobnich tdaj.
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Ptiloha €. 3 - Odména a platebni podminky
Objednatel timto specifikuje konkrétni vysi odmény a platebni podminky v souladu s ¢l. 7 smlouvy, a to nasledovné:

Za fadnou ¢innost poskytovatele a zdravotnického zafizeni dle této smlouvy se objednatel zavazuje hradit sjednanou
odménu, a to v zavislosti od poCtu poskytovatelem validné vypinénych formulafd, kdy vyse odmény za 1 ks formuléie
(dale jen ,diléi odména”) je zavisla od toho, za kterou ndvitévu (vySetrfeni) pfislusného pacienta u poskytovatele je
tento vypliiovan.

Konkrétné vyse dil¢i odmény se lidi dle stanovena nésledujicim cenikem (dale jen ,aktudlini cenik”):

Pro diagnézu DMD/BMD

- za 1 ks formulafe vztahujiciho se ke vstupni ndvstévé pacienta

- za 1 ks formuléfe vztahujiciho se ke kontrolni navstévé pacienta
Pro diagndzu SMA

- za 1 ks formulaie Enrollment examination

- za 1 ks formulare Follow-up examination

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

Vyse dil¢i odmény je nasledné zaslana zdravotnickému zafizeni, které ¢astku fakturuje objednateli. Vypoétena dilci
odmeéna je nésledné zdravotnickym zafizenim délena mezi poskytovatele a zdravotnické zafizeni v poméru 80 % / 20
%, pficemz odména poskytovateli je poniZzena o zakonné odvody za zaméstnance.

Objednatel je opravnén aktualni cenik sluzeb jednostranné ménit, pfiemz je povinen poskytovatele a zdravotnické
zafizeni o této zméné a o novém znéni aktudlniho ceniku informovat na e-mail uvedeny v zahlavi této smlouvy
nejpozdéji 14 dnl pied jeho ucinnosti. Poskytovatel a zdravotnické zafizeni jsou opravnéni ve IhGté 14 dnii ode dne,
kdy jim bude doruéena informace dle predchozi véty, vypovédét zdvazek z této smlouvy s Gcinnosti ke dni Géinnosti
zmény aktudlniho ceniku. Pokud poskytovatel a zdravotnické zafizeni nevyuZiji prava vypovédi dle pfedchozi véty,
dochazi dnem ucinnosti zmény aktudlniho ceniku ke zméné zavazku z této smlouvy ve znéni nového aktualniho
ceniku. Ostatni podminky poskytovani odmény stanovené ve smiouvé ¢i této pfiloze €. 3 zlstdvajici zménou
aktudlniho ceniku nedotéeny.

Celkova odména bude zdravotnickému zafizeni hrazena objednatelem 2x ro¢né stim, Ze jeji konkrétni vyse bude
odpovidat souétu veskerych diléich odmén, na které vznikl poskytovateli a zdravotnickému zatizeni v daném obdobi
narok za veSkeré poskytovatelem validné vyplnéné formulére

Podkladem pro celkovou vysi odmény za pfisluiné obdobi bude vystup s pocty validné vyplnénych formuldfa z
databdze projektu provedenych v tomto relevantnim obdobi, ktery sestavi objednatel.

Odménu zdravotnickému zafizeni je objednatel povinen zaplatit na zdkiadé uéetniho (dafového) dokladu s datem

zdanitelného plnéni vystaveného zdravotnickym zafizenim k poslednimu dni obdobi, za které se celkovd odména
plati. Splatnost Géetniho (dariového) dokladu je 30 dn.
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(o)
REaDY
SUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJOV

do registra REaDY (dalej len ako ,register”)

I INFORMACIE PRE ZAKONNEHO ZASTUPCU PACIENTA PRED POSKYTNUTIM SUHLASU

Ugelom zhromazdovania a spracovania Udajov v registri je zhromaidovanie epidemiologickych a
klinickych tdajov o pacientoch so svalovou dystrofiou, sledovanie vyvoja ochorenia, planovanie lekarske]
starostlivosti a pripadné zaradenie do medzinarodnych tudii. Register bude obsahovat (idaje zo zdravotnej
dokumentacie dietata, ktori vedie Va3 poskytovatel zdravotnej starostlivosti (dalej ako ,lekdr”), a to konkrétne
tieto udaje:

meno, priezvisko, ddtum narodenia, pohlavie, inicidly, kontaktny email alebo telefén, bydlisko, rodné &islo, idaje
o zdravotnom stave a liecbe, poskytovatel zdravotnej starostlivosti (dalej len ,,spracivané ddaje”).

V ramci Vadej Ucasti v registri sa nebudi vykonavat Ziadne vy$etrenia navy$e, nebudu sa pouZivat Ziadne
nové nevyskusané lieky a zhromazdovanie tdajov nebude ovplyviiovat spdsob lie¢by. Vase dieta bude dalej
lieené v silade s beinou klinickou praxou a podla rozhodnutia lekéra.

V&3 lekar vedie zaznamy o zdravotnom stave Vasho dietata ziskané poéas lie€by formou zdravotnej
dokumentacie. Ak sa rozhodnete zapojit do registra, bude lekar zadavat spracivané daje ich prepisom zo
zdravotnej dokumentacie do elektronického systému registra.

Prevadzkovatefom osobnych udajov, ktory uréuje Gcel a prostriedky spracovania Vasich osobnych
udajov v tomto registri je Ceska neurologick4 spoleénost z.s., ICO: 228 27 251, so sidlom Jablofiova 2882/102,
Zabé&hlice (Praha 10), 106 00 Praha, zapisana v obchodnom registri vedenom na Mestskom stde v Prahe sp. zn.
L 20878 (dalej len ,,CNS“), a Spoleénost détské neurologie z.s., ICO: 07512007, so sidlom: V tvalu 84/1, Motol,
150 00 Praha 5, zapisana na Mestskom stide v Prahe sp. zn. L 70971 (dalej len ,,SDN“).

Prevddzkovatefom registra, ktory je sucasne sprostredkovatefom Vasich osobnych Gdajov v ramci
registra, je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., 1C0: 027 84 114, so sidlom Po3tovskd 68/3, 602 00 Brno, za pisana
v obchodnom registri vedenom na KS v Brne, sp. zn. C 82448 (dalej len ,,/IBA"), ktory zabezpeéuje vedenie tohto
registra z technického a analytického hfadiska. IBA dodrZiava také technické a organizaéné opatrenia, aby bola
zabezpeéend najvyssia Groveii bezpeénosti, dostupnost a integrita idajov.

Pristup do elektronického systému registra nie je verejny, je umoZneny len prevadzkovatelovi, IBA a
v obmedzenom rozsahu prisluinému lekdrovi v ramci zadavania spracivanych tdajov, a to na zaklade
pridelenych pristupovych prav. Vysledky dosiahnuté v ramci registra budi uverejnené v siihrnnej podobe za
velké skupiny pacientov, nie konkrétne za Vase dieta, a to ani pod unikatnym ID. Vietky zverejnené vystupy
preto budu plne anonymné (anonymizované), t. j. Ziadna tretia osoba nebude schopna VaZe dieta na ich zaklade
identifikovat.

Svoj suihlas, ktory dalej udelujete CNS a SDN na zhromaZdovanie a spracovanie OU, mbzete kedykolvek
s G€inkami do budicnosti odvolat, a to priamo u prevadzkovatefa alebo prostrednictvom Vasho lekéra, ktory ma
pre tento pripad pre Vas pripravené vietky potrebné dokumenty.

V stvisiosti so zapojenim Vasho dietata do registra Vdm nevznikd néarok na Ziadnu odmenu a rovnako
Vam nebudu uhradené Ziadne vydavky. Ste opravneny(-a) kedykolvek bez uvedenia dévodu zrugit svoju Géast
na registri, a to pisomnou farmou, pri¢om Vase rozhodnutie nebude mat vplyv na dalSiu lie¢bu, a rovnako Géast
Vasho dietata v registri mbie kedykolvek ukonéit Va3 lekar.

1 vytlacok pre pacienta, 1 vytlaok pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Verze: 4.0 Ib a Institut
Datum: 18. 11. 2021 e Strénka 122



5o
REaDY
In. SUHLAS ZAKONNEHO ZASTUPCU PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJOV DO REGISTRA
A S NAHLIADNUT{M DO ZDRAVOTNEJ DOKUMENTACIE

Ja dolupodpisany zdkonny zastupca:

Meno, priezvisko ZAKONNEBNO ZASTUDCU  c...c.cvccveeeeresreecre s iee e aaeastras st ersssses sesssssasassas susassenssissss seserssssssesoes
vyhlasujem, Ze som bol(-a) obozndmeny(-4) lekdrom:
IIBNO, PrICZVISKO.......c. eeiesvereeeeaes s ivsserssersisasis ssorsssesssraosssssss sas sresss sus sssssssosses sesass seners ses sesssesansressbnsssesssnarsnentos ssasnses

Poskytovatel zdravotnej starostlivosti.........c.u.enonens

so vietkymi informaciami tykajucimi sa zhromaZdovania a spracovania osobnych tdajov méjho dietata:

v ramci registra REaDY, pricom vyslovne suhlasim so zaradenim do tohtoe registra.
Na zaklade vietkych ziskanych informacii, hlavne vy3ie uvedenych, udelujem tymto spravcom registra, ,CNS*
a ,SDN”

sthlas so zhromaZd'ovanim a spracovanim osobnych tidajov médjho dietata,
na Gcely vedeckého a $tatistického vyskumu cielov registra uvedenych vyiie, s moZnymi vystupmi spracovanych
Gdajov predov$etkym vo forme vedeckych publikécii, Statistickych prehfadov a analyz, pripadne zdruZovania dat
s inymi registrami.
Stiéasne udelujem sthlas so spracovanim svojich OU v rozsahu uvedenom vy3sie IBA, ako poskytovatefovi
technickej a analytickej prevadzky a vedenia registra.

Vyhlasujem, Ze som bol(a) poskytovatefom prostrednictvom lekara informovany(4) hlavne o nizsie uvedenych
prévach, ktoré mi v savislosti so spracovanim osobnych tidajov méjho dietata v registri prisltichaju:

»  préavo Ziadat o informadcie o kategdriach spraciivanych osobnych tdajov, ticele, Case a charaktere spracovania
a o prijemcoch osobnych tidajov;

« pravo poziadat o poskytnutie képie spracuvanych osobnych tdajov;

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

« pravo vzniest namietku proti spracovaniu osobnych Udajov a pravo podat staZnost na dozornom trade,
ktorym je v Slovenskej republike ,,Urad na ochranu osobnych Gdajov Slovenskej republiky*;

« pravo byt informovany o pripadoch poruienia zabezpeCenia osobnych (dajov a to vtedy, pokial je
pravdepodobné, Ze dany pripad poruSenia bude mat za nasledok vysoké riziko pre prava a slobody klienta.

Beriem na vedomie, ¥e vy$sie uvedené prava si mdZem uplatnit priamo u prevadzkovatela, teda CNS a SDN,
pripadne prostrednictvom osetrujlceho lekara.

Mal(-a) som moZnost kidst dopliiujiice otdzky a moje otdzky mi boli uspokojivo zodpovedané, vyhlasujem, Ze
som informécidm a vysvetleniam uplne porozumel({-a) a povaZujem pouéenie mojej osoby za dostatoéné.
Udelujem tymto aj sihlas s nahliadnutim do zdravotnej dokumentécie méjho dietata vedenej lekdrom, ako aj
stihlas s vyhotovenim vypisov z nej, to vietko v sivislosti so zhromaZdovanim a spracovanim osobnych tdajov
mdjho dietata v ramci registra REaDY.

Miesto a datum podpis pacienta

Vyhlasujem, Ze som pacienta plne informoval(-a) o podstate registra, ako aj o jeho pravach stivisiacich so spractvanim jeho
(osobnych) idajov v tomto registri, ako vyZaduju platné etické a pravne normy. Komplexné poutenie v zmysle tohto sGhlasu
som vykonal z poverenia prevadzkovatefa.

Miesto a détum podpis lekdra

sv v

Dakujeme Vam za Vs ¢as a trpezlivost!

1 vytlaéok pre pacienta, 1 vytlacok pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Verze: 4.0 Ib Institut
Datum: 18. 11. 2021 S Stranka 22 2
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REaQDY
SUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJOV

do registra REaDY (dalej len ako ,register”)

I INFORMACIE PRE PACIENTA PRED POSKYTNUTIM SUHLASU

Ucelom zhromaidovania a spracovania tudajov v registri je zhromaidovanie epidemiologickych a
klinickych Gdajov o pacientoch so svalovou dystrofiou, sledovanie vyvoja ochorenia, planovanie lekarskej
starostlivosti a pripadné zaradenie do medzindrodnych Stidii. Register bude obsahovat udaje z Vasej
zdravotnej dokumentdcie, ktor( vedie Va$ poskytovatel zdravotnej starostlivosti (dalej ako ,lekdr”), a to
konkrétne tieto tdaje:

meno, priezvisko, datum narodenia, pohlavie, inicidly, kontaktny email alebo telefén, bydlisko, rodné &islo,
Udaje o zdravotnom stave a liecbe, poskytovatel zdravotnej starostlivosti (dalej len ,spraciivané udaje”).

V ramci Vasej Gcasti v registri sa nebudu vykonévat Ziadne vy3etrenia navy3e, nebudl sa pouivat
Ziadne nové nevyska3ané lieky a zhromaZdovanie dajov nebude ovplyviiovat spdsob Vasej liecby. Nadalej
budete liecené(-y) v stlade s beznou klinickou praxou a podfa rozhodnutia Vasho lekara.

Vas lekar vedie zdznamy oVaSom zdravotnom stave ziskané pofas lie€by formou zdravotnej
dokumentécie. Ak sa rozhodnete zapojit do registra, bude lekar zadavat spracivané tidaje ich prepisom z Vasej
zdravotnej dokumentécie do elektronického systému registra.

Prevadzkovatelom osobnych udajov, ktory uréuje uéel a prostriedky spracovania Vasich osobnych
udajov v tomto registri je Ceskd neurologicka spoleénost z.s., IC0: 228 27 251, so sidiom Jablofiov4 2882/102,
Zabéhlice (Praha 10), 106 00 Praha, zapisana v obchodnom registri vedenom na Mestskom stde v Prahe sp. zn.
L 20878 (dalej len ,CNS“) a Spole€nost détské neurologie z.s., IC0: 07512007, so sidlom: V dvalu 84/1, Motol,
150 00 Praha 5, zapisana na Mestskom stde v Prahe sp. zn. L 70971 (dalej len ,SDN*).

Prevadzkovatelom registra, ktory je siiasne sprostredkovatefom Vagich osobnych tdajov v ramci
registra, je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o0., ICO: 027 84 114, so sidlom Poitovska 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 organizaéné
opatrenia, aby bola zabezpecena najvyssia troveri bezpeénosti, dostupnost a integrita tdajov.

Pristup do elektronického systému registra nie je verejny, je umoZneny len prevadzkovatelovi, IBA a
v obmedzenom rozsahu prisluinému lekarovi vramci zaddvania spraclvanych udajov, a to na zdklade
pridelenych pristupovych prav. Vysledky dosiahnuté v ramci registra budd uverejnené v siihrnnej podobe za
velké skupiny pacientov, nie konkrétne za Vasu osobu, a to ani pod unikatnym ID. Vietky zverejnené vystupy
tak budd plne anonymné (anonymizované), t. j. Ziadna tretia osoba Véas nebude schopnad na ich ziklade
identifikovat.

Svoj suhlas, ktory dalej udefujete CNS a SDN na zhromazdovanie a spracovanie OU, mbzete kedykolvek
s U¢inkami do buddcnosti odvolat, a to priamo u prevadzkovatela alebo prostrednictvom Vasho lekéra, ktory
ma pre tento pripad pre Vas pripravené vietky potrebné dokumenty.

V sdvislosti s Vasim zapojenim sa do registra Vdm nevznika narok na Ziadnu odmenu, rovnako ako Vam
nebudu uhradené Ziadne vydavky. Ste opravneny(a) kedykolvek bez uvedenia dovodu zrusit svoju ucast na
registri, a to pisomnou formou, pricom Vase rozhodnutie nebude mat vplyv na Vasu daldiu lietbu a rovnako
Vasu uéast v registri moZe kedykolvek ukonéit Vas lekar.

1 vytlacok pre pacienta, 1 vytlacok pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Verze: 4.0 'ba Institut
Datum: 18. 11. 2021 ';':,‘,?“‘*"‘V Strénka 1z 2
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REGDY

. SUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJOV DO REGISTRA
A SUHLAS PACIENTA S NAHLIADNUTiIM DO ZDRAVOTNE) DOKUMENTACIE

Ja, dolupodpisany(-a):

Meno, priezvisKO PACIENTA: ......ccovvevireesinssissieisssissssirssosissssn sosssessissosans

vyhlasujem, Ze som bol(-a) oboznameny(-3) lekdrom:
MEBNIO, PIIRZVISKO.......oeveeveeeveeeeeatsresrers et et sess s st ers st e sss s sasseasasass sssass st sss sasars vassessassssnsas sus

Poskytovatel zdravotnej
starostlivosti..........cc......

so vietkymi informéciami tykajucimi sa zhromaZdovania a spracovania mojich ddajov v rdmci registra REaDY,
pricom vyslovne stihlasim so zaradenim do tohto registra.
Na zéklade vietkych ziskanych informacii, hlavne vy3Sie uvedenych, udelujem tymto spravcom registra, ,,CNS“
a,SDN”

sthlas so zhromaZdovanim a spracovanim mojich osobnych tdajov,
na ucely vedeckého a Statistického vyskumu cielov registra uvedenych vyssie, s moinymi vystupmi
spracovanych udajov predovietkym vo forme vedeckych publikécii, Statistickych prehfadov a analyz, pripadne
zdruZovania dat s inymi registrami.

Suéasne udelujem sdhlas so spracovanim svojich OU v rozsahu uvedenom vyssie IBA, ako poskytovatefovi
technickej a analytickej prevadzky a vedenia registra.

Vyhlasujem, Ze som bol(-a) prevadzkovatefom prostrednictvom lekdra informovany{-a) hlavne o niisie
uvedenych pravach, ktoré mi v sivislosti so spracovanim mojich osobnych tdajov v registri prislichaja:

« pravo Ziadat oinformdcie o kategéridch spracavanych osobnych UGdajov, Uéele, €ase a charaktere
spracovania a o prijemcoch osobnych udajov;

« prévo potiadat o poskytnutie képie spraciivanych osobnych tdajov;

« pravo poZiadat 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 Udajov a prévo podat stainost na dozornom drade,
ktorym je v Slovenskej republike ,,Urad na ochranu osobnych tdajov Slovenskej republiky®;

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

Beriem na vedomie, e vysSie uvedené prava si mdzem uplatnitf priamo u prevadzkovatela, teda CNS a SDN,
pripadne prostrednictvom svojho lekara.

Mal(-a) som moznost klast dopliiujice otdzky a moje otdzky mi boli uspokojivo zodpovedané, vyhlasujem, Ze
som informaciam a vysvetleniam dplne porozumel(-a) a povaZujem pouéenie mojej osoby za dostatoéné.
Udelujem tymto aj stihlas s nahliadnutim do mojej zdravotnej dokumentacie vedenej lekdrom, ako aj siihlas
s vyhotovenim vypisov z nej, to vietko v stivislosti so zhromazdovanim a spracovanim mojich osobnych tdajov
v ramci registra REaDY.

Miesto a ddtum podpis pacienta

Vyhlasujem, Ze som pacienta plne informoval(-a) o podstate registra, ako aj o jeho prévach sivisiacich so spracivanim
jeho (osobnych) tdajov v tomto registri, ako vyZaduju platné etické a pravne normy. Komplexné pouZenie v zmysle tohto
suhlasu som vykonal z poverenia prevadzkovatela.

Miesto a datum podpis lekara

rv v

Dakujeme Vam za V43 &as a trpezlivost!

1 vytlatok pre pacienta, 1 vytlacok pre poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Verze: 4.0 Ih a Institut
Datum: 18. 11. 2021 e Strénka2z2
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Verze Nahrazuje Zmény Platné od revidoval
1.0 - - 2018-06-01 | Bafinova
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projektového manaZera a data manaZera IBA;
uprava kapitoly 4.2.1. Odmény
investigatortm; aktualizace kapitoly 5.
4.0 3.0 Expozice — Hodnoceny lé€ivy pfipravek; 18NOV2021 | Mokra
Uprava kapitoly 8. Regulatorni a legislativni
poZadavky — aktualizace na Zakon o
zpracovani osobnich Gdajd; aktualizace
kapitoly 11. ZaZkoleni center a zahdjeni sbéru
dat; aktualizace samostatnych pfiloh
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1. Zakladni informace o projektu

Tabulka 1 - Zékladni informace projektu

Zakladni informace o projektu

Cely nazev projektu B ‘ REgistry of Muscular DYstrophy
Zkra’cen_v Ezev_pnfk&x ‘ REaDY
Ocekavana délka projektu Nebyla stanovena (dlouhodoby sbér)
Cislo protokolu IBAO217
Nézev Ceska neurologicka spoleénost z.s.
Sidlo Jabloiova 2882/102, Zébéhlice, 106 00 Praha 10
Zadavatelé Kontaktni osoba . Prof. MUDr. Petr Marusi¢, PhD.
projektu | Nézev Spoleénost détské neurologie, z.s.
| Sidlo V dvalu 84/1, Motol, 1§0 00 Praha 5
| Kontaktni osoba ___Prof. MUDr. Pav_el_l<r§ek, Ph_D
Jméno a pfijmeni ‘ MUDr. Stanislav Voharika, CSc., MBA
Odborny garant pro ' Klinika/oddé&leni ‘ Neurologicka klinika
DM a FSHD Nemocnice ‘ FN Brno
| Stat ‘ Ceska republika
- Jméno a pijmeni | MUDr. Lenka Jufikové
Odborny garant Klinika/odd&leni Klinika détské neurologie :
pro DMD/BMD Nemocnice | FN Brno |
Stat Ceska 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
o Stat - Ceska republika
Jméno a pfijmeni N MUDr. Livie Mensova o
Odborny garant pro Klinika/oddé!_te_rli _ Neurologicka klinika o o -
LGMD Nemocnice ] 2. LF UK a FN Motol
Stat Ceska republika
Protokol

Version/verze: 4.0
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Jazyk

Charakteristika populace pacienti
Datum protokolu

Protokol Verze protokolu

Pocet dodatk(i a datum

Protokol
Version/verze: 4.0
Datum: 18NOV2021
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Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

lazyk dokumentace: €esky, jazyk registru: anglicky
Pacienti s diagn6zou DMD/BMD, SMA, FSHD, DM a LGMD
18NOV2021

4.0

0

Postovska 68/3
602 00 Brno
IC: 02784114 o
Projektovy manazer | Mgr. Lenka Mokra
Data manazer - Mgr. Hana Novdkova
. Analytik B RNDr. Michal Svoboda
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1.1. Seznam pouzitych zkratek

CRO
CLADE-IS
DM
DMD/BMD
EDC

EU

FSHD
GDPR

IBA

ICF

IEC
ISO
LEK
LGMD
LP
MEK

NIS

SAP
SMA

SUKL

Protokol
Version/verze: 4.0
Datum: 18NOV2021

Contract research organization

Clinical data warehouse — information system
Myotonicka dystrofie
Duchennova/Beckerova svalova dystrofie
Elektronicky systém pro sbér dat

Evropska unie

Facioskapulohumeraini svalova dystrofie
Obecné nafizeni o ochrané osobnich Udaja
Institut biostatistiky a analyz

Informovany souhlas

Unikatni identifikacnf kéd pacienta
Mezinarodni elektrotechnicka komise
Mezinarodni organizace pro standardizaci
Lokalni etickd komise

Pletencova svalova dystrofie

Lécivy piipravek

Multicentricka eticka komise
Neintervenéni studie

Osobnf ddaj/e

Statisticky analyticky plan

Spinal Muscular Atrophy — spindini svalova atrofie

Statni ustav pro kontrolu léciv

<
O
Protokol / RE O DY
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1.2. Seznam tabulek

Tabulka 1 - ZAkladni iINTOrmMace PrOJEKIU ....cceiiiirieeierere e ieecerctiesreinstrenssesstsseeesassonne sessarnssesssnsaressesssssortessssarossesenessassassss 5

1.3. Seznam samostatnych pfiloh

Piiloha 1 - Seznam zapojenych center
Priloha 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 pfipadl mezi tzv. vzacné "orphan" choroby. Ty jsou definovany Evropskou
komisf jako prevalence méné neZ 1 pfipad na 2000 obyvatel. (V Japonsku 1 pfipad na 2500 obyvatel a v USA jako choroba,
které postihuje mén& ne¥ 200 tis. obyvatel.) Jde o 6 a# 8 tis. chorob, které postihuji odhadem aZ ptil milionu obyvatel CR.
Pat¥i sem viechny autoimunitni nervosvalové choroby a viechny dédiéné nervosvalové choroby. Ridky vyskyt téchto
chorob klade velké naroky na vzdélani IékaF, €ini ziskdvani relevantnich informaci o téchto chorobach krajné obtiznym a
vede k zanedbavani péée o tyto nemocné.

Panuje shoda, Ze jednim z kli€ovych faktor( v rozvoji péce o tyto nemocné, vyzkumu a klinickych studiich hraji registry
téchto vzécnych chorob. V souasné dobé funguji v Ceské republice pét registri zamérenych na hereditarni nervosvalové
choroby zahrnutych do projektu REaDY (Registry of Muscular Dystrophy, http://ready.registry.cz): registr dystrofinopatif
DMD/BMD, registr myotonickych poruch {DM), spindlni muskularni atrofie (SMA), facioskapuldrni svalové dystrofie
(FSHD) a pletencové svalové dystrofie (LGMD). Z divodu zajisténi kompatibility viech &asti registru REaDY s globdInim
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 pacientll trpicich témito vrozenymi genetickymi vadami a diky kompletnim
genetickym vy3etifenim pomoci ve vyvoji léEby a péce o nemocné. Jednim z cilll registri je také urychleni vybéru vhodnych
pacientl v pfipadé vyvoje Gfinného léCiva a také zafazen( pacientl do mezinarodnich studii.

Pacienti samotni maji pfistup do struktury registru a mohou se sami pomoci formulafd dotazujicich se na kvalitu Zivota
podilet na vytvaFeni databaze, diky niz budeme schopni lépe pochopit vnimani pacientd trpicich témito vrozenymi
genetickymi poruchami a zjistit, v jaké kvalité je jim v sou¢asnosti péée poskytovana.

2.1. Typ studie

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

3. Cile projektu

3.1. Primarni cile

Primarni cilem projektu je shér epidemiologickych a klinickych dat o pacientech se svalovou dystrofii, sledovani vyvoje
onemocnéni a planovani lékafské péce.

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

Sekundarnim cilem projektu je:

- Zartazeni pacient do mezindrodnich studii

Urychleni vybé&ru vhodnych pacientl v pfipadé vyvoje Géinného léiva

Sledovani trendd zdravotniho stavu pacientl pomoci kvantitativnich dat

Porovnavani (benchmarking) jednotlivych center a hodnoceni jejich efektivity

4. Design projektu

Projekt je koncipovan jako klinicky registr, tj. jsou sbirdna data z redlné 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 vybran4 dobrovolna centra na Slovensku.

V rdmci registru REaDY byla vytvofena také webova platforma rv.cz, kde jsou dostupné zdkladni
informace o projektu, jeho cilech, zapojenych centrech apod. Pfes tyto webové stranky mohou pacienti zaZzadat o pfistup
do registru, prostfednictvim vyplnéni formuldfe na strankidch. Vyplnénim formuldfe se odelle automaticky email
s vypinénymi Udaji, pracovnici z Helpdesku IBA nasledné ové&fi, zdali pacient jiz v registru existuje. Pokud ano, je mu
vytvoFen pacientsky pfistup do registru, ktery umoZni vypliiovat pacientské dotazniky tykajici se kvality Zivota a sledovat
lékafské (daje o ném vedené. Editovat viak mlZe pouze pacientské dotazniky. Pokud pacient v registru neni evidovan, je
kontaktovan projektovym manaZerem projekiu s poskytnutim zakladnich informaci, nutnosti vstupniho vy3etfeni
u spolupracujiciho l1ékafe a podepsani 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

Pocet subjektu zafazenych do registru nebyl pfeden stanoven ani omezen. Do registru budou zafazeni vSichni pacienti s
potvrzenou diagnézou a s podepsanym informovanym souhlasem.

4.1.1. Inkluzni kritéria

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

4.1.2. Exkluzni kritéria

Nespin&ni inkluznich kritérii.

Protokol
Version/verze: 4.0
Datum: 18NOV2021
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4.2. Zapojena centra/participujici investigatofi

Do registru jsou zapojena neuromuskularni centra v R uvedend v PFiloze 1. V rdmci Slovenské republiky do projektu
vstupuje nékolik center, nicméné jejich Gicast je pouze na dobrovolné bazi. Kontaktni osoby v centrech se mGZou v pribéhu
projektu ménit.

4.2.1. Odmeény investigatorim

V ramci projektu jsou vypldceny ndhrady £asu straveného zadavanim do databaze. Odmény jsou vyplaceny dle aktudiniho
stavu financi v projektu.

5. Expozice — Hodnoceny léCivy pripravek

V této studii nejsou sledovany Zadné konkrétni léCivé piipravky.

6. Metodologie

6.1. Iniciator projektu

Inicidtofi projektu jsou MUDr. Stanislav Voharika, 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 shirdana pomoci elektronickych formuldf( systému v databdzovém systému CLADE-IS. Technologické a
bezpeénostni zazemi pro projekt REaDY zajistuje IBA. Pro vstup do platformy umoZfiujici zadavani informaci obdrii kaZdy
uZivatel pfistupové jméno {login) a heslo (password}. Kontrola kvality dat probiha na zakladé analyzy konzistence hodnot.
Generovani zpétnych dotazl bude probihat automaticky v prib&hu zadavani dat do elektronického CRF.

Protokol
Version/verze: 4.0
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7. Statistické zpracovani

7.1. Statisticky analyticky plan

Nebyl zpracovan.

7.2. Statisticka metodika zpracovani dat

Zakladni popis souboru pacientl a sledovanych parametr{l bude proveden pomoci frekvenénich tabulek a popisnych
statistik: priméru, smérodatné odchylky, medianu, minima a maxima. Pro testovani rozdilu hodnot mezi sledovanymi
skupinami pacientli budou poufZity standardni statistické metody, coZ znamena, Ze v pfipadé spojitych promé&nnych budou
pouZity podle normality dat bud’ parametrické (t-test, analyza rozptylu) nebo neparametrické testy (Mann-Whitney test,
Kruskal-Wallis test). V pfipadé hodnoceni vztahu kategoridlnich proménnych pak bude pouZit odpovidajici test pro
kontingen&ni tabulky, Fisherdv exaktni test pro dvé kategorie bindrntho charakteru (ano/ne) a Pearsontv Chi2 test pro
hodnoceni vztahu dvou proménnych s vice neZ dvéma kategoriemi. Modelovani sougasného vlivu vice sledovanych
faktord na cilovou proménnou bude provedeno pomoci vicerozmérného zobecnéného linearniho modelovani, jako
pfiklad Ize uvést vicerozmé&rnou logistickou regresi pro hodnoceni bindrni zavisle promé&nné. Pro stanoveni statistické
vyznamnosti bude pouZita standardni hladina 0=0,05, ktera bude pfi mnohonasobném testovani adekvatné korigovana.

7.3. Plan analyz

Plan analyz nebyl pfedem stanoven, potitd se viak minimain& s roénim sumarnim vyhodnocenim dat a také prehledem
pro jednotlivé centra.

8. Regulatorni a legislativni pozadavky

8.1. Legislativni pozadavky

8.1.1. Ochrana osobnich udaju

Zpracovani osobnich Udajd fyzickych osob zapojenych do NIS/ registru probihd v souladu s poZadavky a ustanovenimi
zakona €. 110/2019 Sb., o zpracovéni osobnich udajd a 0 zméné nékterych zdkon(, ve znéni pozdéjich pFedpisa, pfipadné
s pravnim piredpisem tento zdkon nahrazujici, a v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady EU 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovdanim osobnich Gdajd a o volném pohybu téchto udaju (déle jen ,GDPR”).
Spréavce i zpracovatel OU jsou povinni dodrzovat pravidla a povinnosti z GDPR vyplyvajici, pfedevsim zajistit bezpe€nost

Protokol
Version/verze: 4,0
Datum: 18NOV2021
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zpracovani OU zavedenim dostateénych organizaénich a technickych opatieni, stejné jako nastavit procesy pro uplatnéni
prav subjekt udajd.

At uZ v ramci registru dochazi ke zpracovani osobnich, pseudonymnich & anonymnich Gdajd, vidy se jedn4 o zpracovani
chranénych informaci. Spoleénost IBA ma proto zavedeny systém fizeni bezpeénosti informaci ISMS dle mezinarodni

normy ISO/IEC 27001. Timto jsou zavedeny takova technicka a organizaéni opatfeni, jaké jsou normou, ale i evropskou
legislativou GDPR pfi zpracovani OU vyZadovany.

8.1.1.1 Zpracovéni OU subjektt hodnoceni

Spravcem osobnich Gdajd uréujicim el a prostfedky zpracovani v rdmdi registru jsou Ceské neurologicka spole¢nost z.s.
a SpoleZnost détské neurologie z.s.. Zpracovani OU pacienta probiha vyhradné na zaklad& podepsaného vyslovného
informovaného souhlasu. Za ziskani informovaného souhlasu pacienta pro Gely védeckého a statistického hodnoceni
v ramci registru (pfesna definice uéelu/GEell zpracovani je uvedena ve vzorovém ICF, ktery je pFilohou tohoto protokolu}
odpovida oSetfujici IékaF (investigator)/ poskytovatel zdravotnich sluZeb (centrum) v zavislosti na podminkéch 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 slueb a IBA.

Lékar zadava pacienta do registru pod &iselnym kédem. Na zékladé udéleného informovaného souhlasu jsou v registru
zpracovavany osobni udaje pacienta v rozsahu: jméno, pfijmeni, datum narozeni, pohlavi, inicidly, kontaktni email ¢i
telefon, bydlisté, rodné &islo, data o zdravotnim stavu a lé€bé, poskytovatel zdravotnich sluZeb.

Pacient mGZe sva prava uplatnit u o3etfujiciho lékafe nebo pfimo u spravce. Lékaf je seznamen s pravidly pro zpracovani
0U pacienta formou zavazné smérnice, poskytnuté spravcem OU jednajicim prostfednictvim IBA.

Pacienti jsou o pFedéni svych OU IBA f4dné informovani v rdmci informovaného souhlasu. IBA je povinen pFijmout
dostatefna technické a organizacni opatien( zajiStujici maximalni bezpe¢nost provadénych zpracovani.

Udaje pacientd, které byly nasbirdny na zakladé udé&lenf informovaného souhlasu, je? odpovidal pofadavkim predchozi
platné legislativy, aviak neni zcela vsouladu s GDPR, nebudou vregistru z divodu jejich vysoké hodnoty, jejich
nezbytnosti pro naplnéni cillt tohoto registru a z divodu vynaloZeného usili s jejich sbérem stejné jako zpUsobenych
vysokych finangnich ztrat 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
poZadavk(. Pokud svij souhlas pacienti neudéli, nebudou nadale jejich udaje v registru zpracovény. S daty pacientq, ktefi
uZ na kontroly nechodi at uZ z divodu dmrti & ukonéeni 1&€by nebo ztrity ze sledovani, bude nakladano jako s daty
ostatnich pacientd.

8.1.1.2 Zpracovani osobnich dajt investigator(

V ramci registru dochazi ke zpracovavani osobnich tdajl investigitord, a to na zédkladé plnéni smlouvy o spolupréci pro
ucely zadavani dat do registru, vytvofeni pfistupovych Uétl a vyplaceni odmén za provedenou praci. Na zakladé
opréavnéného zajmu spravce jsou OU investigatora zpracovavany vramc komunikace pro zajiéténi plynulého chodu
registru a kvality dat.

Spraveem OU investigdtor( v rémci registru je IBA.

Protokol
Version/verze: 4.0
Datum: 18NOV2021
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Investigatofi jsou o zpracovani svych OU stejné jako o svych pravech patfiéng informovani.

8.1.1.3 Zajisténi ochrany osobnich udaju
Pro zajisténi maximalni bezpecnosti shiranych dat v registru, IBA zaved| nasledujici opatfeni v souladu s etickymi a
pravnimi poZadavky:

- Technické zajisténi elektronického sbérného systému dat

- Interni pfedpisy pro nakladani s osobnimi Udaja, fizeni incident( a rizik, systém 3koleni

- Rizeny pfistup kchranénym informacim na zdkladé pfidélenych opravnéni pro zaméstnance IBA i dalsi

zainteresované strany pfistupujici do EDC systému
- Skoleni investigators

V databazi jsou sbirdny osobni (daje, véetné jména, piijmeni pacienta, data narozeni, pohlavi, kontaktniho telefonu €i
emailu, bydli$t&, rodného ¢&isla. Pacienti jsou vedeni pod kédy (ID). Rodné &islo pacienta je v registru Sifrovano, takZe jej
nelze zpétné zobrazit. Pokud vSak investigdtor zada pro vyhledani jeho &islo, Ize pacienta podle néj vyhledat. Vekeré
pfenosy dat jsou Sifrované a je zabranéno jejich pfipadnému zneuZiti b&hem prenosu.

8.1.1.4 Popis archivace/likvidace dat po skonceni projektu
Data nasbirand béhem trvani projektu zstavaji uloZend v DB elektronického sbérného systému po dobu minimalng 15
let. Fyzicky jsou data uloZena na zabezpeéenych serverech IBA. Po uplynuti této doby jsou data bezpecné zlikvidovana.

8.1.1.5 Subjekty, s nimiZ budou data sdilena

Primarni data nebudou s nikym sdilena bez pfedchoziho souhlasu spravch osobnich ddajl. Sekundarni data budou
k dispozici jinym centriim, mohou byt publikovana, nebo se souhlasem garanta registru postoupeny tfetim stranam.
8.1.2. Dalsi legislativni poZadavky

Sbér osobnich adajt byl hldsen na UO0U.

8.2. Regulatorni poZadavky

Studie je nahlasena na etické komise participujicich center.

9. Farmakovigilance

V projektu nejsou shirdny neZddouci pithody konkrétnich Iékd.

Protokol
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10. Pojisténi
Neni vyZzadovano.

11. Zaskoleni center a zahajeni sbéru dat

Projekt byl zahdjen v roce 2011, sbér dat v jednotlivych centrech byl zahdjen v kvétnu roku 2011. Plivodni databéze
DMD/BMD byla vytvofena v roce 2004, ale jeji struktura byla v roce 2011 vyrazné upravena dle pravidel a poZadavka
Treat-NMD. V roce 2020 byla pfiddna nova &dst registru zaméfena na diagnézu LGMD. UZivatelé registru (Iékafi i pacienti)
maji k dispozici technicky manual pro prdci se systémem. Struktura dat je pravideln& aktualizovana dle poZadavkl TREAT
NMD, jehoz je registr soucasti (Core Membership).

12. Publikacni pravidla

Veskeré datové vystupy a jejich zvefejnéni ve formé odborného &lanku & odborné pfednasky na domdci i zahraniéni
odborné akci budou podiéhat schvaleni garantem registru. KaZdé centrum musi s pouZitim svych dat pro analyzu souhlasit
prostiednictvim hlasovani. Autorem publikace budou Géastnici projektu spoleéné se zpracovateli (IBA).

13. Harmonogram

13.1. Harmonogram sbéru dat

Data jsou sbirana kontinualn&, min. 1x roéné jsou data aktualizovdna.

13.2. Harmonogram projektu

Sbér dat byl zahdjen v kvétnu 2011. V €ervenci 2020 byl zahdjen sbér dat v nové &sti registru zaméfené na diagndézu
LGMD. Délka sledovani pacienta neni stanovena ani omezena. Sbér dat se planuje kontinudlni a dlouhodoby, termin
ukonéeni nebyl stanoven.
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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 Grovnich. Pfi vkladani dat do databaze systém zkontroluje, zda zadédvana
data typové odpovidaji definovanym charakteristikam (napfiklad zda je datum zadavano ve spravném formatu), pred
uloZenim systém zkontroluje Gplnost zdznam(i a v rdmci statistické analyzy prob&hne kontrola konzistence hodnot.
Generovani zpétnych dotazii bude probihat automaticky v prab&hu zadavani dat do elektronického CRF. Chyby
neodstranéné timto zpisobem budou FeSeny prostfednictvim dotazniku zaslaného z HELPDESK do pfisluiného centra.
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15. Rizeni rizik

Proces Fizeni rizik v projektu probiha dle standartnich operagnich postup( vedenych v rdmci systému Fizeni jakosti IBA.

V ramci registru jsou zvaZzovana nasledujici rizika.

Riziko Zhodnoceni rizika a navrh na opatfeni ke zmirnéni rizika

Technicka rizika. EDC systém Nizké riziko. EDC systém CLADE-IS je flexibilni systém s moZnosti vyvoje novych
nesplfiuje vSechny poZadavky funkcionalit. I1BA spliiuje zasady ISO 9001 a 27 001, tykajici se zabezpeéeni
studie. systému a pfenosu dat.

Legislativni rAmec. Zména Stfedni riziko. V pfipadé nového nafizeni & nové legislativni Upravy, nastaveni
legislativy, ktera ovlivni prabéh projektu bude aktualizovédno tak, aby projekt spifioval viechny nové legislativni
projektu podminky.

Rozpoiet projektu. Pribéh Stfedni riziko. Rozpotet na projekt je aktualizovany na ro€ni bazi. ProtoZe jde
projektu a jeho délka zavisi na o projekt dlouhodoby, s nedefinovanych terminem ukongeni, nardstd riziko
financovani projektu. zajisténi financovani projektu zroku na rok, a to zejména zdivodu

neotekdvaného nérlstu variabilnich ndkladi na projekt nebo zdlvodu
vyjimeénych poZadavki v pribéhu projektu.

Harmonogram projektu. Zména Stfedni riziko. Nékterd z definovanych fazi projektu bude probihat déle, nez
harmonogramu projektu v jeho bylo plénovano. Napf. zpoZdéni zahdjeni ndboru pacientd zdaGvodu
pribéhu. prodlouZeni regulatorni a schvalovaci faze projektu nebo z ddvodu trvani

zasmluvnéni center. Nebo prodlouZeni faze naboru projektu z divodu
pomalejsi iniciace center apod. Navrhem opatfeni muZe byt pobidka center
k vy38i aktivité newslettery, popf. i nasledna zména harmonogramu studie a

protokolu.
Kvalita. Zavisi na dostupnosti Stfedni riziko. Cile projektu nejsou spinény. DuleZité spravné nastaveni
zdrojh a kvalifikaci tymu. projektu v zagatku odbornym tymem.

16. Reference
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Pfiloha 1

Seznam zapojenych center

PfiloZen jako samostatna pfiloha

Protokol
Version/verze: 4.0
Datum: 18NOV2021

Stranka 1820



DocuSign Envelope ID; 1EC23ADA-21E9-479C-B1A1-4EAAB10F3E3C
l b Institute o
of Biostatistics Protokol / R E DY
and Analyses G

Pfiloha 2

Informovany souhlas - dospéli
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Pfiloha 3

Informovany souhlas - déti
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