Pravidla pro vyuziti dat klinického registru REPAR pod
zastitou CES CLS JEP

Metodika uvedena v tomto dokumentu je univerzalné platna, nicméné nevylucuje dil¢i zmény
u jednotlivych projekti. Zmény musi byt vzdy schvaleny v§emi subjekty, které jsou do
daného projektu zapojeny a poskytuji do n¢j data.

A. Zakladni ustanoveni

1. V Cele jednotlivych projektt (registru) stoji Odborna rada, slozend se zastupcti vSech
participujicich center. Zastupce participujiciho centra je do Odborné rady zatazen
nejpozdéji v okamziku zahdjeni sbéru dat z dan€¢ho pracoviste.

2. 'V cele Odborné rady stoji Hlavni odborni garanti projektt, ktefi jsou voleni odbornou
radou pro "détsky" a "dospéely" modul. V ptipadée projektu REPAR détského modulu
jim je MUDr. Stanislava Kolouskova, CSc., z Fakultni nemocnice Motol. Za dospély
modul projektu REPAR odpovidé prof. MUDr. Véclav Hana, CSc, ze VSeobecné
fakultni nemocnice a 1.LF UK v Praze. Jejich ukolem je pfedevsim koordinace a
fizeni projektd, rozhodovani o vyuziti dat ndlezi vzdy celé odborné radé projektu.
Vedouci odborné rady musi respektovat vzajemnou nezavislost zastupci center jako
majitell dat.

3. Data z klinického registru jsou vlastnictvim jednotlivych participujicich center.

B. Pravidla odborné garance a provozu projektii

1. Technologické feSeni pro sbér klinickych dat provozuje Institut biostatistiky a analyz,
s.r.o. (IBAs.r.o).

2. Zadavana data ze zdravotnickych zafizeni budou v jednotlivych registrech
centralizovana na serverech IBA s.r.0., ktery je povinen zajistit potfebné bezpecnostni
zazemi.

3. Majitelem dat a veSkeré souvisejici dokumentace zistava zadavajici zdravotnické
zatizeni, a to po celou dobu trvani projektu. IBA s.r.o. i jini uZivatelé mohou s daty
zdravotnického zafizeni pracovat pouze na zakladé¢ explicitniho svoleni majitele dat.
Kazdé participujici centrum (zdravotnické zatizeni) ma v odborné radé registru svého
zastupce.

4. Participujici zdravotnické zatizeni ma po celou dobu trvani projektu neomezeny
pfistup ke svym datim. Zdravotnicka zafizeni maji pravo kdykoli od projektu
odstoupit; v takovém piipad¢é musi byt vSechny zdznamy zafizeni vraceny a dale jiz
nesmi byt vyuzivany.

5. Povinnosti IBA s.r.0. je zajistit, aby nebylo mozZné vzajemné prohlizeni zdznami
zdravotnickych zafizeni, kazdy zadavatel ma plny ptistup pouze ke svym datim
(neni—li rozhodnutim Odborné rady dohodnuto jinak). Kromé participujicich center a
IBA s.r.o. nema k datim registru ptistup zadny dalsi subjekt z akademické ani
komercni oblasti.



6. VSechna centra maji jako majitelé dat stejna prava a stejny vliv na rozhodovani, bez
ohledu na pocet zdznamu v databazi.

7. Zaznamy v databazich registrii 1ze pouzivat pouze k analyzam, které jsou nalezité
schvaleny. Konkrétné existuji nasledujici rezimy ptipravy analyz a vystupt:

o Analyza dat pro jednotliva centra. Kazdé centrum rozhoduje o vyuziti svych
zaznamu, a pokud se analyza tyka jen jeho zdznami, neni tfeba schvaleni
Odborné rady projektu.

o Diléi analyzy pro vice center. Centra se mohou domlouvat na spole¢nych
analyzach, které sdruzuji zaznamy 2 nebo vice zatizeni. V takovém pripade
musi byt o vystupech informovana hlavni Odborna rada projektu a data mohou
byt vyuzita pouze s vyslovnym souhlasem center, jejichz zdznamii se analyzy
tykaji.

o Spolecné vystupy z projektu jako celku. O spole¢nych vystupech rozhoduje
Odborna rada a jsou podminény souhlasem Hlavniho odborného garanta
projektu a souhlasem kazdého jednotlivého participujiciho centra.

8. Zadna analyza ani sumarizace internich dat projektu nesmi byt provedeny a
prezentovany bez vyslovného schvéleni majitelt dat v n€kterém z rezimt prace
uvedenych v bodé 7.

9. Zastupci jednotlivych center mohou davat podnéty k provedeni urcitych analyz,
veédeckych nebo prezentaénich vystupl. Zadosti musi byt predlozeny Hlavnim
odbornym garantim projektu, ktery je necha projednat Odbornou radou.

C. Konkrétni postup pro vyuZiti dat registru CES

1. Organizace registri predpoklada, Ze bézna agenda a vytizovani zadosti probiha
elektronicky, ptipadné s vyuzitim videokonferenci. Odborna rada registra se schazi
pouze vyjimecne.

2. Podnéty k vyuziti dat registri a ke zpracovani konkrétnich analyz mize podavat
kterykoli ¢len CES, avsak realizace podnétii musi byt schvaleny Odbornou radou
projektu. Podnéty nemusi vychazet pouze z participujicich center. Data z registri
mohou byt vyuzivana k jakékoli formé akademické a védecké prace, zejména
konferen¢ni vystoupeni, postery, publikace v domacim a zahrani¢nim tisku,
elektronické publikace. Data z registrli nemohou byt vyuZivana pro komer¢ni ticely
nebo pro zpravodajstvi komerénim subjektim. O analyzu také mize zadat
farmaceuticka spolecnost za t¢elem ziskani lokoregiondlnich tidajli o svém lé¢ivém
piipravku, které vyZaduji statni organy nebo pojistovny. Obsah a rozsah pozadované
analyzy musi plynout z poZadavku statnich orgdnil a pojistoven; tento typ analyz
nikdy nesmi srovnavat rizné 1écebné preparaty mezi sebou ani jakkoli identifikovat
data od riznych zdravotnickych zatizeni.

3. Zadatel nebo iniciator konkrétniho vystupu predlozi pisemné hlavnim odbornym
garantim registru stru¢nou zadost obsahujici zejména:

typ planovaného vystupu a jeho tcel

pfedbézny nazev kone¢ného vystupu

navrh na hlavniho autora prace a na spoluautory

stru¢nou anotaci obsahu analyz a jejich cilt

o O O O



o ptipadné (je-1i to nutné) zvlastni pozadavky na kvalitu nebo doplnéni dat
registrl

4. Hlavni odborni garanti registrii zajisti projednani Zadosti se zastupci vSech

o

participujicich center a kone¢né vyjadieni doda ,,zadateli“. Souhlas zadatelti 1ze zajistit
1 prostfednictvim funkce ,,elektronické hlasovani®, ktera je soucasti védecké databaze.
Vedouci pracovnik centra (nebo k tomuto Gcelu definovany zastupce) poté vyslovi
souhlas/nesouhlas s poskytnutim dat centra k projednavané zadosti.

,Zadatel“ oficialné s timto svolenim pozada IBA o analyzu

Vlastni zpracovani a publikovani vystupti se fidi béznymi pravidly (odborna
oponentura, schvaleni vS§emi spoluautory, apod.)



