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Fyziologicky ustav Akademie véd CR, v. v. i.

se sidlem Vidernska 1083, 142 00 Praha 4

ID datové schranky: y5xng3

zastoupena MUDr. Janem Kopeckym, DrSc., reditelem

IC: 67985823

DIC: CZ67985823

Bankovni spojeni: tucet vedeny u Komeréni banky ¢.0: 107-5471080257/0100

déle jen ,FGU*

VsSeobecna fakultni nemocnice v Praze

se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

ID datove schranky: qyu26zz

zastoupena : prof. MUDr. Davidem Feltlem, Ph.D., MBA - feditelem

IC: 00064165

DIC: CZ00064165

Bankovni spojeni: u¢et vedeny u Ceské narodni banky, &.0.: 30007-24035021/0710

dale jen ,VFN"

dale spole¢né jen ,smluvni strany”
uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

Smiouvu o spolupraci
(dale jen ,Smlouva®)

.
Pfedmét a a¢el smlouvy

PO 376/58/21

FGU se podili na feseni projektu: ,Studium metabolické flexibility tukové tkané v kostni dfeni u obezity
(Studying metabolic flexibility of bone marrow adipose tissue in obesity)", ¢islo grantu; NNF20SA0066174,
Novo Nordisk Foundation Future Leaders Award Programme (dale jen ,Projekt’), jehoz cilem je zji§téni, zda
souvisi obezita a osteoporédza (fidnuti kosti se zvySenym rizikem zlomenin) s aktivitou tzv. kmenovych bunék v
kostni dreni, které jsou dulezité pro obnovu kostni hmoty. Jedna se o observaéni multicentrickou mezinarodni

studii, jejiZ provedeni schvalila Eticka komise VFN dne 17.9.2020, &.j. 1680/20 S-IV Grant.

Nedilnou soucasti Projektu je téz odebirani vzorkl biologického materidlu od pacientl a jejich nasledna

analyza.

Smluvni strany maji zajem na spolupraci na Projektu formou pouziti pfislusnych vzorkd biologického materialu
od pacientd VFN, ktefi k odbéru materialu pro ucely této studie dali vyslovny souhlas, a to v rozsahu a za

podminek stanovenych v Pfiloze €. 1 této Smiouvy.

Pfedmétem Smlouvy je vymezeni prav a povinnosti smluvnich stran pfi spolupréaci na provadéni Projektu,

véetné prav a povinnosti smluvnich stran ve vztahu k vysledkiim Projektu.
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L.
Prava a povinnosti smluvnich stran
VFN povéfi spolupraci na realizaci Projektu resitele: G . - -2jisti, Ze fesitel Projektu
za VFN i dal$i realizaci Projektu povéreni Iékafi VFN budou postupovat v souladu s touto Smlouvou a dle
pokynt FGU.

VFN se zavazuje zaradit do Projektu vyhradné pacienty, u kterych tak stanovi fesitel Projektu (pfipadné dle
pokynu FGU na zakladé pseudonymizovanych dat), popf. jiny jim povéfeny |ékaf, a ktefi s u¢asti v Projektu
prokazatelné souhlasi ve formé pisemného informovaného souhlasu (dale jen ,subjekty hodnoceni).
Nevypovi-li néktera ze smluvnich stran tuto Smlouvu, nebo nenastane-li situaci uvedena v odst. 7 €l. VI. této
Smlouvy je predpokladany pocet subjektll hodnoceni po celou dobu trvani této Smiouvy (tzn. do 31.12. 2025)
i predpokladana celkova vys$e nakladl s provadénim odbérl po celou dobu trvani této Smlouvy je
Mt‘: (slovy I <orun Ceskych). Pozadovany pocet vzorkd,
a tedy subjektd hodnoceni, stanovuje FGU pro jednotliva obdobi provadéni studie na zakladé pokynt a sdéleni
vici VFN.

Informovany souhlas, jehoz znéni tvofi pfilohu €. 2 této Smlouvy, bude soucasti zdravotnické dokumentace
pacienta (subjektu hodnoceni). Podpisu informovaného souhlasu musi pfedchazet seznameni subjektu
hodnoceni s Projektem a zodpovézeni pfipadnych dotazi subjektu hodnoceni. Bez informovaného souhlasu
subjektu hodnoceni nemlzZe byt biologicky material pro uc¢ely Projektu odebran/pouzit. Udéleny informovany
souhlas mlZe subjekt hodnoceni kdykoliv odvolat a po jeho odvolani budou odebrané vzorky na zakladé vyzvy
VFN predané FGU znehodnoceny. Souéasti informovaného souhlasu je souhlas o zpracovani osobnich udajd.
Udéleni souhlasu tedy musi pfedchazet i seznameni subjektu hodnoceni s informacemi o zpracovani osobnich
udaiju.

VFN se zavazuje u kazdého ze subjektd hodnoceni provést spolu s rutinnim odbérem krve spojenym s
poskytovanim zdravotni péce odbér biologického materialu a dalsi ¢innosti, vée blize specifikované v pfiloze 1
Popisu projektu. Sérum ziskané z odebraného vzorku zilni krve pfeda VFN FGU za ugelem jeho dalsiho
zpracovani v ramci Projektu, véetn& predani partnerim Projektu v zahrani¢i. FGU se zavazuje, Ze veskeré
partnerim preddvané osobni U(daje subjektd hodnoceni budou piné anonymizovany, pfipadné
pseudonymizovany, pficemz FGU zavaze své partnery k dodrZovani ochrany osobnich adajii na urovni
vyzadované touto smlouvou (jak je blize uvedeno v ¢l V), Obecnym nafizenim o ochrané& osobnich
udajii (GDPR) a pravnimi predpisy CR

VFN se zavazuje poskytnout subjektiim hodnoceni finanéni kompenzace za provedeni aspiraéni biopsie kosti a
podkozni biopsie ve vysi uvedené v piiloze ¢. 1 Popis projektu. Povinnost VFN k poskytovani finanéni
kompenzace za odbéry je zohlednéna v pinéni dle &lanku lll. této Smlouvy.

Veskera dokumentace tykajici se této Smlouvy a Projektu bude ze strany VFN vedena a archivovana po dobu
15 let od ukoné&eni Projektu ve VFN a po uplynuti této Ihlty bude skartovana dle prislu$nych pravnich predpist.

Smluvni strany jsou povinny v prub&hu spoluprace, i po jejim ukonceni, dbat ochrany osobnich Udajl a
informaci o pacientech (subjektech hodnoceni) podle pfislusnych ustanoveni Obecného nafizeni o ochrané
osobnich tdaji (GDPR) a pravnich predpist CR, jak je blize upraveno v &lanku V. této Smiouvy.

Smluvni strany se zavazuji informovat vzajemné bez odkladu o vS§ech okolnostech tykajicich se Projektu, které
mohou mit vliv na plnéni této Smiouvy.

VFN je za U&elem kontroly pinéni svych povinnosti povinna poskytnout FGU na zakladé jeji zadosti udaje
souvisejici s touto Smlouvou, a to v pfiméfeném rozsahu a pfi respektovani pfislu§nych pravnich predpis(,
zejména povinnosti micenlivosti.
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) Naklady a sluzby spojené s provadénim odbéru
FGU se v souvislosti s pInénim poskytnutym na zakladé této Smlouvy zavazuje uhradit VFN naklady a sluzby
spojené s realizaci této Smlouvy (tzn. veskeré naklady a sluzby spojené s odbéry vzorkd, véetné kompenzaci
uvedenych v ¢l. Il této Smlouvy), a to naslednym zplsobem:

a. Naklady a sluzby na odbér vzorkl u 4 subjektd hodnoceni v uhrnné vyéi-ez DPH (slovy
horuny geské) na zakladé faktury vystavené VFN nejpozdéji do 20 dni
ode dne uzavreni této Smiouvy.

b. Po vy&erpani ¢astky uvedené v pism. a) tohoto odstavce budou ze strany FGU hrazeny naklady a sluzby
spojené s odbé&rem vzorku za kazdy dal$i subjekt hodnoceni ve vysi dle pfilohy €. 3 Kalkulace néakladd

provedenych vy$etfeni, a to na zakladé faktur vystavenych vzdy po skonéeni daného kalendafniho
mésice, ve kterém doslo k realizaci odbéru.

Kromé nalezitosti fadného dafového dokladu stanovenych obecné zavaznymi pravnim pfedpisy bude v kazdé
faktufe uvedeno téz cCislo této Smilouvy, které ji pfidélila ve své evidenci FGU. VFN doru¢i FGU fakturu na
adresu faktury@fou.cas.cz. Faktura je splatna ve IhGté 30 dnl ode dne vystaveni faktury.

Neobsahuje-li faktura pravnimi predpisy stanovené nebo touto Smlouvou sjednané néalezitosti, je FGU
opravnéna fakturu VFN vratit k pfepracovani. Lhita splatnosti pak bé&zi znovu ode dne vystaveni opravené
bezvadné faktury.

V.
Vlastnictvi a publikovani vysledku
FGU se zavazuje pouzit vzorky odebrané subjektim hodnoceni dle této Smlouvy pouze pro védecké Ucely
vymezené v Projektu. V pripadé, ze budou vysledky védeckého vyzkumu vytvofené za pouZziti odebranych
vzorkl vefejné prezentovany &i publikovany, nebude zverejnéna totoznost subjektld hodnoceni, u kterych byly
provedeny odbéry dle této Smlouvy, ani jakékoliv idaje, které by mohly vést k jejich identifikaci.

Smiluvni strany se navzajem zavazaly si predavat veSkeré publikace a jiné vysledky vytvofené za pouZiti
vzorkl ziskanych od pacientll VFN, véetné publikaci a jinych vysledkd, které jsou zpUsobilé byt pfedmétem
hodnoceni provadéného Radou pro vyzkum, vyvoj a inovace dle § 35 odst. 2 pism. d) zakona €. 130/2002 Sb.,
zakon o podpore vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci, ve znéni pozdéjSich predpist, podle aktualni
Metodiky hodnoceni vysledkl vyzkumnych organizaci a vysledkd ukon&enych programi schvalované viadou
CR (dale jen ,vysledky"): pro tento udel bylo sjednano, Ze uziti vysledkl Projektu nebo jeho &asti za Uéelem
publikace nebude podminéno pfedchozim souhlasem druhé strany (timto vS8ak neni dotéeno ujednani o
ochrané osobnich udajt dle €l. V. této Smlouvy).

V.
Ochrana osobnich tdaju
Veskeré informace obsahujici osobni Udaje (dale jen ,udaje”), které si smluvni strany pfi realizaci této smlouvy
poskytnou, jsou divérné. Smiuvni strany se jako spravci udaja (dale téz ,spravci udaji) zavazuji, ze tyto Gdaje
nikdy neposkytnou tfeti osobé ani je nepouziji v rozporu s ucelem jejich poskytnuti (tj. za ucelem spinéni této
smlouvy), neni-li touto smlouvou vyslovné stanoveno jinak, a to jak po dobu trvani této smlouvy, tak i po jejim
ukonéeni (s vyjimkou pfipadu, kdy to pfikaze pravni predpis nebo kdy se na tomto obé& smluvni strany pisemné
dohodnou). Smluvni strany dale zajisti, aby se osoby podilejici se na zpracovani osobnich udajd, zavazaly k
mi¢enlivosti nebo aby se na né vztahovala zakonna povinnost mi¢enlivosti.

Bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany nejsou spravci Udaji opravnéni pfenést ani cast
svych povinnosti tykajicich se zpracovani osobnich Gdaji vyplyvajicich z této Smlouvy na tfeti osobu. Pokud
dojde s pfedchozim pisemnym souhlasem druhé smluvni strany k pfeneseni v8ech, nebo &asti povinnosti
smiuvni strany tykajicich se zpracovani (daji na tfeti osobu, odpovida tento spravce Gdaji za pfipadnou
$kodu zpUsobenou touto tfeti osobou tak, jako by $kodu zplsobil sédm, a to bez jakéhokoliv omezeni.

Smiuvni strany se zavazuji zajistit vSechna bezpeénostni, technickd a organiza¢ni zabezpecéeni ochrany

osobnich Gdajl a jina opatifeni pozadovana v &l. 32 Nafizeni EU o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji; zejména pfijmout veskera opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
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nahodilému pfistupu k osobnim udajim, jejich zméné, zniCeni Ci ztraté, jakoz i jejich zneuziti, véetné opatfeni
tykajicich se prace s informagnimi systémy, v nichz jsou tyto osobni udaje zpracovavany.

Smiuvni strany se dohodly, Ze za t¢elem zvySeni ochrany osobnich udaji bude VFN vzorky odebrane dle této
Smiouvy a pokynil FGU a souvisejici udaje pfedavat FGU vyhradné v pseudonymizované podobé, a to
s pfidélenym kdédovym oznagenim.

VFN se touto Smlouvou zavazuje, ze v pfipadé podezfeni, Ze pfedmétny vzorek by mohl byt a je zdravotné
zavadny, ohrozujici bezpec¢nost prace a manipulaci s pfedanym vzorkem, provede v daném pfipadé pfed
pfedanim tohoto vzorku testy na moZnou pfitomnost pozitivity infek&ni nakazy napf. HIV, hepatitida, a tomu
podobné. V pfipad& potvrzeni pozitivniho nalezu v odebraném vzorku bude VFN o této skutenosti FGU
neprodlené informovat, jakozto dlivod, resp. neodstranitelnou pfekazku, pro¢ dany vzorek nemize byt v ramci
studie pfedan, resp. hodnocen.

Smiuvni strany se dohodly, Zze s ohledem na bezprostfedni kontakt VFN se subjekty hodnoceni, zavazuje se
VFN spolu s odbérem vzorku a zajistit udéleni informovaného souhlasu véetné& souhlasu se zpracovanim
osobnich udajil pro Gcely této védecké studie ze strany subjektld hodnoceni. VFN je povinna uchovat souhlas
se zpracovanim osobnich Udajl pe celou dobu zpracovani osobnich Udajd k tomuto Géelu. VFN je dale rovnéz
povinna splnit informaéni povinnost ve smyslu élanku 13 a 14 Nafizeni EU v(&i subjektim hodnoceni.

S ohledem na skute&nost, 2e FGU budou pfedavany udaje v pseudonymizované podobé&, dohodly se smiuvni
strany rovn&Z na tom, Ze realizaci a reakce na vykon prav subjektu udaji (subjektt hodnoceni) bude &init VFN,
kdy bude rovnéz kontaktnim mistem pro subjekty tdaji (subjekty hodnoceni).

VL.
Zavérecna ustanoveni
Tato Smlouva, jakoZ i veskeré vztahy z ni vyplyvajici, se Fidi pravnim fadem Ceské republiky.

Smiuvni strany prohlasuji, Ze pfipadne vzajemne spory vznikle z teto Smlouvy budou pfednostné feSeny
smirnou cestou, a teprve pak, nebude-li dosazeno dohody, bude spor pfedloZzen soudu.

Smiuvni strany se zavazuji neposkytnout tfetim osobam Gdaje a informace o druhé ze smluvnich stran, se
kterymi se seznamily v souvislosti s uzavienim a realizaci této Smilouvy, s vyjimkou udaji a informaci b&zné
dostupnych anebo dohodnutych, anebo pokud tato povinnost vyplyva z obecné zavaznych pravnich pfedpist,
nebo podminek Projektu.

Smiluvni strany scuhlasi s uvefejnénim této Smiouvy v registru smiuv podle zakona €. 340/2015 Sb., o registru
smiuv, v platném znéni, (dale jen ,registr smiuv'), v plném rozsahu s vylou¢enim informaci, které nelze
poskytnout pfi postupu podle pfedpisl upravujicich svobodny pfistup k informacim, zejména z divodu ochrany
osobnich Gdajd. Tyto Udaje smiuvni strany v textu Smlouvy umistily mezi znaéky *_*

K uvefejn&ni Smlouvy se zavazuje FGU stim, Ze nebude-li Smiouva takto uvefejnéna do 20 dnl od jejiho
uzavieni, je VFN opravnéna zajistit jeji uvefejnéni sama. FGU se zavazuje zaslat VFN potvrzeni o uvefejnéni
na e-mailovou adresu: smlouvy@vfn.cz

Tato Smlouva nabyva platnosti podpisem obou smluvnich stran a u€innosti uvefejnénim v registru smluv.
Nenastane-li situace popsana v nasledujicim odstavci, uzavira se tato Smlouva na dobu urgitou do
31.12. 2025. Kazda ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu pisemné vypovédét, paklize druha strana
porugeni své povinnosti plynouci ji z této Smlouvy, a to s vypovédni lhitou 3 mésicl, kterd zapotne béZet
1.dnem nasledujiciho kalendafniho mésice po mésici, ve kterém byla vypovéd doru€ena druhe strané. Tuto
Smilouvu je mozné ukonéit i na zakladé oboustranneho konsensu smluvnich stran.

Pozbyde-li FGU svého naroku na ziskani finanénich prostfedk( od poskytovatele v ramci udéleného grantu na
feseni projektu specifikovaného v €l. 1 této Smlouvy pro nasledny kalendarni rok, smiluvni strany svymi podpisy
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berou na vedomi a svymi podpisy stvrzuji, Ze tato smlouva zanikne nejpozdéji k 31.12. pfisludného
kalendarniho roku, ve kterém narok FGU napasledy trval.

8) Tato Smilouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi jedno vyhotoveni.

9) Tato Smiouva, veetn& pfiloh, miZe byt ménéna nebo zrusena dohodou smluvnich stran pouze v pisemné
formeé. Tuto formu podle dohody stran vyZaduji ke své platnosti i véechny jednostranné pravni ukony, které
budou podle této Smiouvy uéinény.

10) Prava a povinnosti vyplyvajici z této Smiouvy nemohou byt jednou ze smiuvnich stran prevedena na tfetf
osobu bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smiuvni strany.

11) Jednotliva ustanoveni této Smlouvy jsou oddélitelna v tom smyslu, Ze neplatnost jednoho z téchto ustanoveni
nezplsobuje neplatnost Smlouvy jako celku.

12) Smiuvni strany shodné, vyslovné a bez jakychkoli vyhrad prohlasuji, Ze si tuto Smlouvu, kterad pin& vyjadfuje
jejich vaZnou a svobodnou vili, pfecetly, jsou k tomuto pravnimu jednani zplsocbilé, tento nedini v tisni za
napadné nevyhodnych podminek a na dikaz svého souhlasu s obsahem niZe pfipojuji své vlastnorugni

podpisy.

13) Nedilnou souc¢asti smlouvy jsou nasledujici pfilohy

- Priloha &. 1 Popis projektu

- Priloha ¢. 2 Informovany souhlas pacienta

- Priloha €. 3 Kalkulace naklad(l provedenych vysetfeni

Za FGU Za V&eobecnou fakultni nemocnici v Praze

10 -08- 2001 29 07, 101
V Praze,dne ............... V Praze, dne .
FYZIBLOBICKY USTAV AV (R
@

[VSEOR
Fyziologicky dstav AV €R, v. v. I, g.

Videfisks 1083, 142 20 Prahaq4 o i

7, DrSclC: 67985823 - DIZ: C267985823 prof. MUDr. Dav

Prohlaseni feSitele

Ja, doc. Ph.D, timto potvrzuji, Ze jsem se seznamil s Protokolem projekiu a se véemi dokumenty
pfedanymi ze strany FGU k provedeni ¢innosti na zakladé této Smlouvy a budu dodrzovat povinnosti v nich
stanovené

V Praze, d 08. 0

Strana 5 (celkem 5)



PRILOHA 1 ke Smlouvé o spolupraci

POPIS PROJEKTU

Nazev projektu: ’ ) ] ,
STUDIUM METABOLICKE FLEXIBILITY TUKOVE TKANE V KOSTNI DRENI U
OBEZITY

Utastnici projektu:

! Endokrinologicky ustav, Narodni 8, Praha 1 (EU)

2 11. interni klinika VFN a 1. LF UK, U Nemocnice 1, Praha 2 (VFN)

3 1. chirurgicka klinika VFN a 1.LF UK, U Nemocnice 2, Praha 2 (VFN)
4 Fyziologicky ustav AV CR, v.v.i., Videfiska 1083, Praha 4 (FGU)

Tato studie byla schvalena Etickou komisi VFN dne 17.9.2020
a Etickou komisi Endokrinologického ustavu dne 15.9.2020

Tento projekt bude financovan:

z Evropského grantu European Foundation for the Study of Diabetes)/ Novo Nordis
Foundation Future Leaders Award Programme

Za tuto studii je zodpovédny ve vySe uvedeném zdravotnickém/ vyzkumném zarizeni:
! (obezitologie);

ologie);

2 (obezitologie);

hlavni feSitel grantu).

SpoluzkouSejici:

UVOD













PRILOHA 2 ke Smlouvé o spoluprici

INFORMACE PRO PACIENTA/ PACIENTKU S OBEZITOU A INFORMOVANY SOUHLAS

Nazev projektu: STUDIUM METABOLICKE FLEXIBILITY TUKOVE TKANE
V KOSTNI DRENI U OBEZITY

Datum posledni verze protokolu: 6.9. 2020

Nazev a adresa zdravotnického zarizeni:

! Endokrinologicky vistav, Ndrodni 8, Praha 1, 116 94°111 interni klinika VFN a 1. LF UK, U
Nemocnice 1, Praha 2, 128 00

1) chirurgicka klinika VFN a 1. LF UK, U Nemocnice 2, Praha 2, 128 00

Ndzev a adresa védeckév instituce: ‘

‘Fyziologicky uistav AV CR, v. v. i., Videriska 1083, 142 20 Praha 4

Jméno a prijmeni pacientky: ................. A SR R R R A R SR AR SR

Tento dokument Vam poskytne nezbytné informace, na jejichz zakladé budete
schopna/schopen zodpovédné rozhodnout o své tcasti ve studii.

Tato studie byla schvélena Etickou komisi VFN dne 17.9.2020
a Etickou komisi Endokrinologického ustavu dne 15.9.2020

Tento projekt bude financovan: z Evropského grantu European Foundation for the Study of
Diabetes)/ Novo Nordis Foundation Future Leaders Award Programme

Za tuto studii je zodpovédny ve vySe uvedeném zdravotnickém/ vyzkumném zarizeni:















Jméno a dosazitelnost lékare studie:

1S G ] Lo H PP
Tel. ¢islo mimo pracovni dobu oSettfujiciho lékate:

V piipadé, ze budete mit dal$i dotazy, tykajici se studie a vasich prav jako pacienta,

nebo nebudete-li spokojen(a) se zpisobem, jakym se studie provadi, kontaktujte prosim pfimo
Etickou komisi:
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Dékujeme Vam za spolupraci.
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Formulaf s informovanym souhlasem pacienta/pacientky ohledné ucasti na studii a
souvisejiciho zpracovani osobnich udaji:

Nazev a popis studie:

STUDIUM METABOLICKE FLEXIBILITY TUKOVE TKANE V KOSTNI DRENI U
OBEZITY

Jméno pacienta/pacientky: Datum narozeni:
Pacient/pacientka byl(a) do studie zafazen(a) pod Cislem:

Odpovédny I€ékar ve studii:

J4, nize podepsané(y) souhlasim s mou ucasti ve studii. Je mi vice nez 24 let.

1. Byl(a) jsem podrobné informovan(a) o cili studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode
mé o¢ekava. Lékar poveéteny provadénim studie mi vysvétlil o¢ekavané piinosy a pfipadna
zdravotni rizika, kterd by se mohla vyskytnout béhem mé ucasti ve studii a vysvétlil mi,
jak bude postupovat pii vyskytu jejiho nezddouciho prib&hu. Beru na védomi,
7e provadéna studie je vyzkumnou ¢innosti.

2. Informoval(a) jsem Iékate povéfeného studii o vSech lécich, které jsem uzZival(a)
v poslednich 28 dnech, i o téch, které v sou€asnosti uzivam. Bude-li mi né&jaky 1ék
pfedepsan jinym lékafem, budu informovat 1€kafe v klinické studii.

3. Budu pii své 1écbe se svym l€kafem spolupracovat a v piipadé vyskytu jakéhokoliv
neobvyklého nebo ne¢ekaného pfiznaku ho budu ihned informovat.

4. Po celou dobu studie a dal$i 4 tydny po jejim ukonceni nebudu darcem krve.

5. Porozumél(a) jsem tomu, Ze svou ucast ve studii mohu kdykoliv pferusit ¢i odstoupit,
aniZ by to, jakkoliv ovlivnilo pribéh mého dal$iho 1éCeni. Moje ucast ve studii je
dobrovolna.

Souhlas se zpracovanim osobnich udaju
V souvislosti s mym souhlasem se zafazenim do studie udéluji pro ucely provedeni studie
STUDIUM METABOLICKE FLEXIBILITY TUKOVE TKANE V KOSTNI DRENI U
OBEZITY souhlas se zpracovanim mych osobnich udaji, kdy ude€luji vyslovné souhlas i se
zpracovanim osobnich udaji o zdravotnim stavu, kdyz tyto jsou pro provedeni studie
nezbytné.

Soucasné prohlasuji, ze jsem byl(a) podrobné informovan(a) o prib&hu studie a souvisejicich
potiebnych informaci, jakoZ i o zpisobu zpracovani osobnich udaji, véetné nasledného
predavani udaji pod kédovym oznacenim hlavnimu feSiteli studie Fyziologickému tstavu AV
CR v.v.i.

Vedle dalSich prav, se kterymi jsem se seznamil(a), beru na védomi, ze sviij souhlas mohu
kdykoliv odvolat. Odvolanim tohoto souhlasu neni dotéena zdkonnost zpracovani mych
osobnich Uidajii zaloZena na tomto souhlasu pied jeho odvolanim

Vlastnoruéni podpis pacientky/pacienta: Podpis lékare poveieného touto studii:

Datum, ¢as: Datum, Cas:

Priloha €. 1 Informace pro pacienta/pacientku s obezitou



INFORMACE PRO ZDRAVEHO DOBROVOLNIKA A INFORMOVANY SOUHLAS (2)

Nazev projektu: STUDIUM METABOLICKE FLEXIBILITY TUKOVE TKANE
V KOSTNI DRENI U OBEZITY

Datum posledni verze protokolu: 6.9. 2020

Nazev a adresa zdravotnického zarizeni:

"IIT. interni klinika VFN a 1. LF UK, U Nemocnice 1, Praha 2, 128 00

], chirurgicka klinika VFN a 1. LF UK, U Nemocnice 2, Praha 2, 128 00
SEndokrinologicky uistav, Narodni 8, Praha 1, 116 94

Nazev a adresa védecké instituce:

‘Fyziologicky ustav AV CR, v. v. i., Videnska 1083, 142 20 Praha 4
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Tento dokument Vam poskytne nezbytné informace, na jejichz zékladé budete
schopen/schopna zodpovédné rozhodnout o své ucasti ve studii.

Tato studie byla schvalena Etickou komisi VEN AN€ . ... oo iveiiaviiit srnonismonsssesmssns sonins
3 Etickou komisi Endokrinologivkeho GStavi diei. .o smerss cvmmmasasssnms csnsvmmsnssrsss s sos

Tento projekt bude financovan: grant EFSD (European Foundation for the Study of
Diabetes)/ Novo Nordis Foundation Future Leaders Award Programme













Ziskani dalSich informaci

Budete-li mit pfed studii, v jejim pribéhu nebo po jejim ukonceni jesté dalsi dotazy, néjaké
obtiZe nebo starosti, obrat'te se s nimi laskavé na VaSeho o3etfujiciho 1ékate, nebo na nize
uvedené lékafe.

Jméno a dosaZitelnost 1ékafe studie:

[ =) e £ (o TR

Tel. ¢islo mimo pracovni dobu oSetiujiciho 1ékare:

V piipadé, Ze budete mit dalsi dotazy, tykajici se studie a vaSich prav jako
dobrovolnika/dobrovolnice, nebo nebudete-li spokojen(a) se zplisobem, jakym se studie
provadi, kontaktujte prosim pfimo Etickou komisi:

ATBEAT v b v o s o e S S e A S R S S
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Dékujeme Vam za spolupraci.
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Formula¥ s informovanym souhlasem dobrovolnika/dobrovolnice:

Nazev a popis studie:

STUDIUM METABOLICKE FLEXIBILITY TUKOVE TKANE V KOSTN{ DRENI U
OBEZITY

Jméno dobrovolnika/dobrovolnice: Datum narozeni:
Dobrovolnik/dobrovolnice byl(a) do studie zatazen(a) pod ¢islem:

Odpovédny lékat ve studii:

J4, niZze podepsany(-4) souhlasim s mou ucasti ve studii. Je mi vice nez 24 let.

1. Byl(a) jsem podrobné informovan(a) o cili studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode
meé ocekava. Lékar povéfeny provadénim studie mi vysvétlil oekavané piinosy a piipadna
zdravotni rizika, ktera by se mohla vyskytnout béhem mé ucasti ve studii a vysveétlil mi,
jak bude postupovat pii vyskytu jejiho nezddouciho pribéhu. Beru na védomi,
Ze provadéna studie je vyzkumnou ¢innosti.

2. Informoval(a) jsem Ilékafe poveéfeného studii o vSech lécich, které jsem uzival(a)
v poslednich 28 dnech, i o téch, které v soucasnosti uzivam.

3. Budu pii své 1écbé se svym lékafem spolupracovat a v pfipadé vyskytu jakéhokoliv
neobvyklého nebo necekaného ptiznaku ho budu ihned informovat.

4. Po celou dobu studie a dalsi 4 tydny po jejim ukoneni nebudu darcem krve.

5. Porozumél(a) jsem tomu, Ze svou ucast ve studii mohu kdykoliv prerusit ¢i odstoupit.

Moje tcast ve studii je dobrovolna.

6. Pri zafazeni do studie budou moje osobni data uchovana s plnou ochranou diivémosti dle
platnych zakoni CR. Pro tyto ptipady je zaruéena ochrana diivérnosti mych osobnich dat.
Pii vlastnim provadéni studie mohou byt mé tdaje poskytnuty jinym nez vyse uvedenym
subjektim pouze bez osobnich udaji pod ciselnym kdédem. RovnéZz pro vyzkumné
a védecké ucely vbudoucnu mohou byt moje osobni Udaje poskytnuty pouze jako
anonymizovana data.

8. Porozumél(a) jsem tomu, Ze mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referatech o této
studii. Ja naopak nebudu proti pouziti vysledku z této studie.

Vlastnoruéni podpis dobrovolnika/dobrovolnice: Podpis lékate poveteného touto studii:

Datum, ¢as: Datum, Cas:

Piiloha €. 1 Souhlas se shromazd’'ovanim a zpracovanim osobnich udajt pii provadéni studie
ve Vseobecné fakultni nemocnici v Praze a v Endokrinologickém tustavu v Praze.



PRILOHA 3 ke Smlouvé o spoluprici

Kalkulace nakladu provedenych vysetieni, hodnoty bez DPH 21 %






