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Pravidla pro vyuziti dat klinického registru vedeného pod zastitou Ceského
narodniho hemofilického programu

Metodika uvedena v tomto dokumentu je univerzalné platna, nicméné nevylucuje
dil¢i zmé&ny u jednotlivych projektld. Zmé&ny musi byt vzdy schvdleny véemi subjekty,
které jsou do daného projektu zapojeny a poskytuji do néj data.

Zajisténi odborné garance a majetkovych prav pfi provozu klinického regis-
tru CNHP

A) Zakladni ustanoveni

1) V Cele klinického registru CNHP stoji Vykonna rada CNHP, kterd povéfuje Ko-
ordinatory CNHP odbornou garanci registru. Registr, jeho fungovani, zmeény
struktury dat, sbér a poskytovani dat schvaluje Koordinacni rada CNHP. Za-
stupce pripadného dalSiho participujiciho centra, jehoz zastupce neni v Koor-
dinacni radé (primar hematologického oddéleni nebo jind kompetentni osoba),
je prizvan k jednani Koordinacni rady nejpozdéji v okamziku zahajeni sbéru
dat z daného pracovisté.

2)  Koordinatofi CNHP, ktefi jsou jmenovani Vykonnou radou CNHP, zajistuji pre-
devsSim koordinaci a fizeni projektu; rozhodovani o vyuziti dat v ramci projek-
tu nalezi vzdy celé Vykonné radé. Predpoklada se, ze jde o vyznamné védecké
osobnosti schopné urcovat a prosazovat strategické cile projektu a ziskavat
pro né finan¢ni podporu. Koordinatori CNHP musi respektovat vzajemnou ne-
z4vislost zastupcl center jako majiteld dat.

3)  Koordinaéni rada CNHP provadi nad registrem kontrolu a uplatfiuje sva sta-
noviska pres koordinatory CNHP. Koordinacni rada CNHP se schazi minimalné
2krat roc¢né.

4)  Data z klinického registru jsou vlastnictvim jednotlivych participujicich center.

B) Pravidla odborné garance a provozu registru

1)  Jednotné technologické zazemi pro klinicky registr CNHP vznika na zakladé
rozhodnuti Vykonné rady CNHP. Provozovatelem a odpovédnym spravcem
technologického reseni je v soucasné dobé Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.

2) Zadavana data ze hemofilickych center jsou v klinickém registru centralizo-
vana na serverech IBA s.r.0., ktery je povinen zajistit potfebné bezpecnostni
zazemi.
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3) Majitelem primarnich dat a ve$keré souvisejici dokumentace zlstava zada-
vajici hemofilické centrum, a to po celou dobu trvani projektu. IBA s.r.o. i jini
uzivatelé mohou s daty hemofilického centra pracovat pouze na zakladé expli-
citniho svoleni majitele dat. KaZdé participujici centrum (hemofilické centrum)
ma v Koordinacni radé CNHP svého zastupce. V pripadé, ze tomu tak neni, je
aplikovan bod 1 odstavce A Zakladni ustanoveni.

4)  Participujici hemofilické centrum ma po celou dobu trvani projektu neomezeny
pristup ke svym datdm a tato mUZe také paralelné archivovat ve svych lokal-
nich databazich. Hemofilickd centra maji pravo kdykoli od projektu odstoupit;
v takovém pripadé musi byt vSechny zdznamy centra vraceny a dale jiz nesmi
byt vyuzivany.

5) Povinnosti IBA s.r.0. je zajistit, aby nebylo mozné vzajemné prohlizeni za-
znamuU hemofilickych center, kazdy zadavatel ma plny pfistup pouze ke svym
datlim (neni-li rozhodnutim Koordina&ni rady dohodnuto jinak). Kromé partici-
pujicich center a IBA s.r.0. nema k datim registrd pfistup 2adny dalsi subjekt
z akademické ani komercni oblasti.

6) Vsechna centra maji jako majitelé dat stejna prava a stejny vliv na rozhodo-
vani, bez ohledu na podet zdznam( v databazi.

7)  Zaznamy v databdazich registri Ize pouzivat pouze k analyzam, které jsou na-
lezité schvaleny.

Konkrétné existuji ndsledujici rezimy pFipravy analyz a vystupu:

a) Analyza dat pro jednotliva centra. Kazdé centrum rozhoduje o vyuziti
svych zdznamd, a pokud se analyza tyka jen jeho zdznamd, neni tfeba
schvaleni Vykonné ani Koordinacni rady projektu.

b)  Dilc¢i analyzy pro vice center. Centra se mohou domlouvat na spolec¢nych
analyzach, které sdruzuji zaznamy 2 nebo vice center. V takovém pripadé
musi byt o vystupech informovana Vykonna rada a data mohou byt vy-
uZita pouze s vyslovnym souhlasem center, jejichZ zdznami se analyzy
tykaiji.

c) Spolecné vystupy z projektu jako celku. O spole¢nych vystupech roz-
hoduje Vykonna rada a jsou podminény souhlasem hlavniho odborného
garanta projektu a souhlasem kazdého jednotlivého participujiciho centra,
tedy Koordinac¢ni radou CNHP pripadné doplnénou o zastupce centra jinak
v této radé nezastoupeného.

8)  Z&dna analyza ani sumarizace internich dat prOJektu nesmi byt provedeny a
prezentovany bez vyslovného schvdleni majiteld dat v nékterém z reZzimu pra-
ce uvedenych v bodé 7.
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9)

Zastupci jednotlivych center, Vykonna rada CNHP, Koordinaéni rada CNHP, ja-
koZ i ¢lenové CNHP mohou davat podnéty k provedem urcitych analyz, védec-
kych nebo prezentaénich vystupl. Zadosti musi byt predlozeny koordinatorovi
projektu, ktery je necha projednat odbornou radou. V pfipad€, Ze o analyzu
chce pozadat jiny subjekt, musi se obratit na Vykonnou radu CNHP a ta na-
sledné postupuje dle jednoho z reZiml uvedenych v bodé 7.

C) Konkrétni postup pro vyuziti dat registru CNHP

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Organizace registru predpoklada, ze bézna agenda a vyrizovani zadosti probi-

ha elektronicky, pfipadné s vyuzitim videokonferenci. Vykonna a Koordinacni
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rada se kvuli analyzam a jinému vyuziti dat registru schazi pouze vyjimecne.

Podnéty k vyuZiti dat registrd a ke zpracovani konkrétnich analyz midze po-
davat kterykoli ¢len CNHP. Podnéty nemusi vychazet pouze z participujicich
center. Data z registru mohou byt vyuzivana k jakékoli formé akademické a
védecké prace, zejména konferencni vystoupeni, postery, publikace v doma-
cim a zahrani¢nim tisku, elektronické publikace.

Zadatel nebo inicidtor konkrétniho vystupu predlozi pisemné koordinatorim
Vykonné rady stru¢nou zadost obsahujici zejména:

typ planovaného vystupu a jeho ucel

predbézny nazev konecného vystupu

navrh na hlavniho autora prace a na spoluautory

stru¢nou anotaci obsahu analyz a jejich cilG

pripadné (je-li to nutné) zvlastni pozadavky na kvalitu nebo doplnéni dat
registru

Koordinatofi, které stanovi Vykonna rada, zajisti projednani zadosti se zastup-
ci vSech participujicich center a kone¢né vyjadreni dodaji ,Zadateli*. Souhlas
zUcastnénych lze zajistit i prostfednictvim hlasovani center, jejichz data maji
byt poskytnuta. Vedouci pracovnik centra (nebo k tomuto Ucelu definovany
zastupce) poté vyslovi souhlas/nesouhlas s poskytnutim dat centra k projed-
navané zadosti.

Koordinator pozada IBA s.r.o. o nacenéni provedeni analyzy a po odsouhla-
seni finanénich naklad( pozada oficidlné IBA s.r.o. o provedeni analyzy. Pro
pozadovany analyticky vystup zpracuje IBA s.r.0. jen data téch center, ktera s
poskytnutim dat vyjadrila souhlas.

Vlastni zpracovani a publikovani vystupl se Fidi b&Zznymi pravidly (odbornd
oponentura, schvaleni vSemi spoluautory, apod.)

Navrh zpracovali: J. Blatny, P. Smejkal, P. Ovesna

Schvalili: Schvéleno na jednani Koordinaéni rady CNHP dne 2.11.2022
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