Souhlas pacienta / zakonného zastupce se zpracovanim osobnich udaji
a informace o zpracovani osobnich tdaju

Cesky registr pacientt s cystickou fibrézou
spravovany Centrem cystické fibrézy

Pediatricka klinika FN v Motole a 2. LF UK

V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

Kontakty: tel.: 224 432 213; fax: 224 432 020

Prof. MUDr. Pavel Dfevinek, PhD., vedouci registru:
pavel.drevinek@lfmotol.cuni.cz

Mgr. Alena Bilkova, datamanaZzerka registru:
alena.bilkova@lfmotol.cuni.cz

MUDr. Marek Turnovec, technicky spravce registru:
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Souhlas pacienta / zakonného zastupce se zpracovanim osobnich udaju
a informace o zpracovani osobnich udaju

Vazeni rodi¢e, mila pani, mila sle€no, mily pane,

v Centru cystické fibrozy Fakultni nemocnice v Motole a 2. Iékafské fakulty Univerzity

Karlovy v Praze pracuje Cesky registr pacientti s cystickou fibrézou. Cilem tohoto

registru je zmapovat vyskyt cystické fibrozy a zjistit vyskyt a charakter jejich

nejCastéjSich komplikaci. Registr ma vyhradné védecké ucely. Sbér dat byl
zaregistrovan a povolen Ufadem pro ochranu osobnich udajd dne 1. 7. 2003 pod

Cislem 00005954/021.

Prosime Vas, abyste vyjadfili souhlas s tim, aby Vas o$etfujici |ékar ptedal Ceskému

registru pacientu s cystickou fibr6zou nasledujici data o pacientovi:

e Jméno a pfijmeni, rodné Cislo; zdravotni pojistovnu.

e Jméno a adresu lékare, ktery koordinuje 1éEbu vasi cystické fibrozy.

e Datum diagnozy cystické fibrozy, hodnoty chloridd v potu, nazev mutaci genu,
které vedly k cystické fibroze, etnicky plivod. Pfiznaky, které vedly k diagnéze
cystické fibrozy.

e Ramcové udaje o charakteru Vasi 1é€by a provedenych vysetienich, v pripadé
pacientl lé€enych pripravky, které cili na podstatu onemocnéni (modulatory
a pripadné jiné), také udaje o zahajeni, ukonéeni Ié¢by, davkovani,
nezadoucich ucincich; udaje o komplikacich choroby v prubéhu Vasi IéCby,
zejména pak o vyskytu bakterialni infekce plic, o diabetes mellitus, o stfevnich
komplikacich a dalSi nezbytné udaje.

e Strucné udaje o funk&nich vysetienich plic a souhrn dat o vySce, hmotnosti, stavu
vyzivy a koureni.

e Nechceme a nesbiréme Vas$i adresu ani telefonni &islo, jen informaci o PSC pifi
narozeni.

Poskytnuti nebo neposkytnuti souhlasu neovlivni nijak souéasnou ani budouci
péci o Vas nebo Vase dité. Osobni udaje budou zpracovany v rozsahu uvedeném
v tomto Souhlasu, za ucelem zde popsanym a po dobu nize specifikovanou. Sbirana
data budou zpracovavana a uchovavana pro védecké ucely, ato nasledujicim
zpusobem:

e "Papirova" verze dat (pokud existuje) bude uloZena v trezoru Pediatrické kliniky
Fakultni nemocnice v Motole.
e Elektronicka verze Vasich osobnich dat bude ulozena na serveru provozovaném
Fakultni nemocnici v Motole nebo 2. lékafskou fakultou Univerzity Karlovy
v Praze. Osobni udaje (jméno, pfijmeni a rodné cislo) budou chranény heslem
a Sifrovanim, v€etné adekvatni ochrany pfi pfenosu dat. Pfistup k Vasim osobnim
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udajim budou mit pouze pracovnici Centra cystické fibrézy, experti starajici se
o prislusny server a Vas lékar, ktery udaje registru poskytuje. Zalohy za pfedchozi
obdobi budou uschovany v trezoru.

Data budou zpracovana s cilem zjisténi vyskytu cystické fibrozy v nasi populaci,
jejich komplikaci, prabéhu a zjisténi zakladnich udaju o terapii. Ve zpracovani se
nebudou objevovat vase osobni udaje. Vysledky budou publikovany v odborném
tisku a prezentovany na odbornych konferencich. Kone¢nym cilem registru je
ZlepSeni péCe o pacienty s cystickou fibrozou pomoci identifikace faktor(, jez
ovliviuji prognézu onemocnéni.

Pseudonymizovana data (tedy data bez uvedeni jména, pfijmeni a rodného Cisla)
budou pravidelné zasilana do Evropského registru cystické fibrozy,
podporovaného Evropskou spolec¢nosti pro cystickou fibrézu. Kontakt na osoby
zodpovédné za ulozeni a zpracovani téchto pseudonymizovanych dat radi na
pozadani sdélime. Cile Evropského registru jsou totozné s nasSimi: zejména
zjisténi poctu pacientl s CF v Evropé, zpUsobu jejich diagnézy, prabéhu choroby
a komplikaci. Mezinarodnim srovnanim se naskyta jedineCna pfilezitost lépe
pochopit faktory, které ovliviiuji pribéh choroby a vznik komplikaci; da se tak
zhodnotit efektivita I€Cby a odhalit budouci priority v péci o pacienty s CF, v€etné
identifikace pacientl, ktefi by mohli mit prospéch z ucasti ve vyzkumnych
studiich. Podpisem tohoto informovaného souhlasu zmochujete Fakultni
nemocnici v Motole a 2. |ékafskou fakultu Univerzity Karlovy v Praze, potazmo
Cesky registr pacientt s cystickou fibrézou k pfedani pseudonymizovanych dat do
Evropského registru cysticke fibrézy.

Pro komer¢ni ucely budou data uvolnéna pouze tehdy, pokud z toho bude
vyplyvat pfimy prospéch pro lIé€bu pacienti s CF a pokud budou spinéna vSechna
eticka kritéria. Kazdé pouziti dat z Evropského registru podléha schvaleni
Ridiciho vyboru, ktery se sklada zvybranych specialistt z celé Evropy,
reprezentantd jinych svétovych registri, expertd na zpracovani a ochranu dat
a dalSich odbornikd. V pfipadé dat z Ceského registru pacientd s cystickou
fiborézou podléha pouziti schvaleni Ridiciho vyboru slozeného z vybranych
specialistt  z CR, reprezentantd narodniho registru a zastupce pacientské
organizace.

V pripadé pacient lIé¢enych pripravky, které cili na podstatu onemocnéni
(modulatory a pripadné jiné), budou pseudonymizovana data poskytnuta
zdravotnim pojiStovnam, jinym opravnénym subjektim a osobam ve
smluvnim vztahu za ucelem sledovani vysledku terapie.

Pokud bude tfeba doplnit néktera data, budeme kontaktovat pouze VaSeho
lékare, nikoli Vas. Pokud bychom chtéli shromazdovat a zpracovavat data nad
ramec tohoto souhlasu, budeme Vas prostfednictvim Vaseho Iékafe znovu zadat
o souhlas.

Data budou uloZena na dobu neurcitou, po dobu existence Centra cystické fibrozy
Fakultni nemocnice v Motole, Ceského registru pacientd s cystickou fibrézou &i
Evropského registru cysticke fibrézy.

Vase osobni udaje je Cesky registr pacientt s cystickou fibrézou opravnén pouzit
pouze v souladu s vySe uvedenym ucelem a po vySe uvedenou dobu.

Zpracovani dat a osobnich udaji bude vzdy provedeno bez uvedeni osobnich
udaji. Nikdy nikomu tedy nebudou pfedavany jméno, pfijmeni i rodné cislo,
vesSkeré zpracovani bude provedeno pod kdédem vyluCujicim identifikaci
nepovolanou osobou.

Stranka 2 z 4

Cesky registr CF: souhlas se zpracovanim osobnich dat. Verze 9, posledni revize 30. 6. 2021



Souhlas pacienta / zakonného zastupce se zpracovanim osobnich udaji
a informace o zpracovani osobnich tdaju

Zpracovani bude probihat v souladu s pfislusnymi pravnimi normami o ochrané
osobnich udaju a s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze
dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich Udaju a o volném pohybu téchto udajl a o zruSeni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich udaja).

Mate pravo na pfistup ke svym osobnim udajum a na jejich opravu.

Mate pravo svdj jiz poskytnuty souhlas odvolat, a to i bez udani dadvodu.

Mate pravo na vymazani osobnich udaji, Pokud se rozhodnete, Ze Vase osobni
udaje maji byt zniCeny, stane se tak bez zbyteCného odkladu: Vase jméno,
pfijmeni a rodné Cislo budou vymazana tak, aby jiZ nebylo patrné, o koho se
jednalo. Dame Vam védét prostirednictvim Vaseho lékare v okamziku, kdy se tak
stane.

Mate pravo podat stiznost na zpUsob zpracovani osobnich Udaju u dozoroveho
ufadu, kterym je v Ceské republice Ufad na ochranu osobnich udaju.
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Podpisova strana

Ja

Prosim, zaskrtnéte odpovidajici moznost.

O jako pacient s cystickou fibrézou
O jako zakonny zastupce pacienta s cystickou fibrézou

jméno pacienta

rodné Cislo pacienta

Prosim, zaskrtnéte, s ¢im souhlasite.

O souhlasim s tim, aby byla vySe uvedena data shromazdovana a zpracovavana
Ceskym registrem pacient(i s cystickou fibrézou za G&elem sledovani onemocnéni
cystickou fibrézou, jak je popsano vyse; byl/a jsem poucen/a mimo jiné o svych
pravech a beru na védomi, ze pfipadné odvolani souhlasu muze ovlivnit dosazeni
ucelu, pro ktery byl tento souhlas udélen.

O souhlasim s tim, aby byla vySe uvedena data shromazdovana a zpracovavana
Ceskym registrem pacient(i s cystickou fibrézou za G&elem sledovani &by ptipravky,
které cili na podstatu onemocnéni, jak je popsano vyse; byl/a jsem poucen/a mimo
jiné o svych pravech a beru na védomi, Ze pfipadné odvolani souhlasu maze ovlivnit
dosazeni ucelu, pro ktery byl tento souhlas udélen.

Dne Podpis:
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