Registr

Registr pacientl Evropské spolecnosti pro cystickou fibrézu

Informacni list

Registry cystické fibrézy sbiraji klinické informace o pacientech s cystickou fibrézou (CF). Tyto
informace jsou pouzivany v mnoha zemich po celém svété pro podporu lékarského vyzkumu a ke
zlepdeni péce a lécby pacientd s CF. Zadame o Va3 souhlas, abychom mohli zahrnout Vase
pseudonymizované udaje do Registru pacientl Evropské spole¢nosti pro cystickou fibrézu (Evropsky
registr).

Proc je sbér dat dulezity?

Protoze CF je vzdcné onemocnéni, sbér dat o této nemoci od co nejvétsiho poctu pacientl s CF
umoznuje Evropskému registru I[épe méfit, zkoumat a porovnavat aspekty CF a jeji 1écby u velkého
mnozstvi lidi. Vysledky budou zohledrovat situaci CF napfi¢ Evropou, daji nam moznost |épe
porozumét této nemoci a pomohou zdravotnickému personalu a tvirclim zdravotni politiky planovat
a podporovat péci o CF pacienty. Vase Ucast v Evropském registru bude mit velkou hodnotu.

Co je to Evropsky registr?

Evropska spolecnost pro cystickou fibrozu (ECFS) je mezinarodni spolecenstvi védeckych a klinickych
profesiondll, ktefi se vénuji prodluzovani preziti a zlepSovani kvality Zivota pacientd s cystickou
fibrézou rozvojem vysoce kvalitniho vyzkumu, vzdélani a péce. Jako soucast ECFS, Evropsky registr
shromazduje od pacient( s CF data, kterd nam pomahaji Iépe porozumét této nemoci, usnadnuji
zavadeéni novych zpUsobU péce, poskytuji data pro epidemiologicky vyzkum a podporuji planovani ve
vefejném zdravotnictvi.

Jaké udaje shromazd'ujeme?

Pti prihlaseni do registru se uvadéji osobni Udaje jako mésic a rok narozeni, pohlavi a informace
vztahujici se kdiagndéze CF (genotyp, vysledky potnich testl a dalsi relevantni diagnostické
informace). Dale se kazdy kalendarni rok sbiraji klinické informace napft. plicni funkce, vaha a vyska,
prodélané infekce, jejich lécba, komplikace a transplantace. Ziskana data jsou k dispozici vsem
centrlim pro l1é¢bu CF a narodnim registriim, které jsou ¢leny ECFS. Data se sbiraji a vyhodnocuji vidy
stejnym zplsobem, aby byla mezi zemémi porovnatelnd. Vice informaci naleznete zde:
www.ecfs.eu/sites/default/files/general-content-files/working-groups/ecfs-patient-
registry/ECFSPR_VariablesDefintions vs4.6.pdf.

Pro specifické vyzkumné projekty se mohou shromaZdovat a zpracovdvat dalsi udaje, pokud je ucel
takového projektu vsouladu scilem zlepSovani vyzkumu a prohlubovani védomosti o cystické
fibroze.

Jak sbirame data?

Jednou roéné zasila Cesky registr pacient s cystickou fibrézou (narodni registr CF) pomoci
zabezpeceného softwarového systému pseudonymizované tUdaje do Evropského registru, ktery data
spravuje.

Kdo mé mtuze identifikovat?
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PFi prvnim prihlaseni do registru je pacientovi vygenerovan jedinecny identifikator (ID) - pseudonym
— v podobé Ciselného kddu. Pacientova demograficka a klinicka data, kterd jsou s timto ID spojena, se
zasilaji pomoci zabezpeceného webového softwarového systému do Evropského registru, ve kterém
Vase data takto neni moziné identifikovat. Pfifazeni jedinecného ID, které nahrazuje Udaje, podle
kterych lze pacienta identifikovat, se nazyva pseudonymizace.

Jaka jsou moje prdva a jak je uplatnim?

Ucast v Evropském registru je dobrovolna. Sviij souhlas mate pravo odvolat kdykoliv, bez udani
dlvodu. Mate pravo na pristup k Vasim osobnim tudajim v souladu s Obecnym natizenim o ochrané
osobnich tdaji (GDPR) a narodni legislativou o ochrané dat.* Pokud budete chtit zrusit svdj souhlas
nebo uplatnit sva prava, obratte se na Cesky registr cystické fibrézy, ktery informuje Evropsky registr
o Vasem rozhodnuti a ten udéla potfebné kroky (jak je popsano v pfedchozim odstavci, v Evropském
registru neni mozné identifikovat jednotlivé pacienty v databazi). Pokud odvolate svij souhlas ke
sbirdni a poutziti dat, jak bylo popsdno vtomto dokumentu, Vase data ze soucasného roku budou
odstranéna a nebudou sbirdna v budoucnosti, ale nebudou odstranéna z let predchozich. Ddvodem
je zajisSténi ndvaznosti a zachovani dat v Evropském registru, ktery je nezbytnym pro podporu
|ékarského vyzkumu. Neni mozné uplatnit své pravo ke zméné, vymazani, zabranéni zpracovani udaja
nebo prava prenositelnosti Udajl (napf. pouziti Vasich dat napfi¢ riznymi sluzbami), pokud tato data
byla jiz publikovéana.

Pokud jste presvédceni, ze Vase prava byla porusena, mate pravo podat stiznost k nadfizené autorité.
Pro Evropsky registr doporucujeme kontaktovat koordinatora na: www.ecfs.eu/projects/ecfs-patient-
registry/contact.

Jak jsou udaje vyuzivany?

Ziskané udaje budou zahrnuty:

e ve vysledcich analyz a porovnavani demografickych a klinickych vystup@ CF v Ceské republice
i Evropé — ve vyrocnich zpravach Evropského registru (European Registry‘s Annual Data
Report) a jednotlivych prehledech (At-a-glance Report).

o ve védeckém vyzkumu. Védci, pacientské organizace a obchodni spolecnosti mohou pozadat
o data k pouziti na specifickych projektech. Formalni Zadost je posuzovana védeckou komisi
Evropského registru a schvalovana v souladu s pfisnymi pravidly. Data budou uvolnéna pro
vyzkumné nebo komercni uUcely, pouze pokud existuji pfimé benefity vIécbé pacientd
a pokud byly splnény vSechny etické poZadavky.

e ve sledovani a vyhodnocovani jak se zlepsuje péce o CF pacienty.

e v identifikaci novych trendl (napfiklad zvyseni vyskytu nové infekce nebo komplikace).

Ziskané udaje pomohou:

planovat soucasné a budouci sluzby pro pacienty s CF

e pripravovat podklady pro klinické studie o novych zplsobech Iécby

sledovat ucinky novych schvalenych terapii, kdyz se stanou dostupnymi

k vytvoreni budouciho svétového registru, opét anonymné — Udaje nebudou spojeny
s konkrétnim pacientem.

! zékon €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik; natizeni Evropského parlamentu a Rady 2016/679 (GDPR);
zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajd
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VyuZziti informaci z Evropského registru vyzaduje schvaleni fidici komise, ktera se sklada z volenych CF
specialistll, zastupujicich jednotlivé evropské zemé, zastupcl pacientl a kontrolord dat (osoby
jmenované ECFS, které zajistuji, Ze s daty je zachazeno v souladu s GDPR).

Dalsi informace o schvalovacim procesu lze najit na webové strance: www.ecfs.eu/projects/ecfs-
patient-registry/data-request-application.

Kdo mtze ziskat pfistup k datim?
Aby Evropsky registr splfioval svij Géel, budou Vase pseudonymizovana data zpfistupnéna:

e statistiklim Evropského registru — k ovéreni a analyze dat

e asistencni sluzbé Evropského registru — k poskytovdani technické podpory pro centra
a narodni registry v problematice dat a software

e softwarové firmé — k zajisténi, ochrané a zlepSovani databazového software a k feseni
softwarovych problém.

Databaze Evropského registru je umisténa na bezpecném serveru na vyhrazeném misté v Evropské
unii.

Jak dlouho budeme zpracovavat Vase udaje?

Vase Udaje budou zpracovdvany tak dlouho, dokud bude fungovat Evropsky registr. Pokud bude

ukonéen, Vase Udaje budou navraceny Ceskému registru pacientd s cystickou fibrézou. Vice informaci
najdete na www.ecfs.eu/ecfspr a www.ecfs.eu/ecfspr/privacy-notice.
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Informovany souhlas

Mily paciente, mili rodi¢e/zakonni zastupci,

Registr pacient( Evropské spolecnosti pro cystickou fibrézu (ECFS) — ,,Evropsky registr” sbira data od
pacientl s cystickou fibrézou v Evropé, aby méfil, zkoumal a porovnaval aspekty CF a jeji I1éCby za
ucelem prohloubeni znalosti o této nemoci, poskytnuti dat pro epidemiologicky vyzkum, podpory
novych zpUlsobU péce a usnadnéni planovani zdravotni péce.

Vas narodni registr (Cesky registr pacientd s cystickou fibrézou) spolupracuje s Evropskym registrem.
Ten Vas zve k Gcasti na tomto dileZitém vyzkumném projektu a Zada Vas vyslovny souhlas ke
shromazdovani a zpracovani Vasich osobnich udajli pro Gcely zminéné vyse.

Vase Ucast v Evropském registru je dobrovolna. Mate pravo odvolat svij souhlas kdykoliv, bez udani
dlvodu. Mate pravo na pristup ke svym osobnim udajim. Pokud budete chtit odvolat svij souhlas
nebo uplatnit sva prava, kontaktujte Cesky registr pacientt s cystickou fibrézou. Evropsky registr pak
nebude zpracovavat Vase Udaje v budoucnosti, ale ponechd data shromazdéna pred odvolanim
Vaseho souhlasu. Data, kterd byla jiz vyuzita k publikovanému védeckému vyzkumu, by jinak pfi
smazani ovlivnila ucely vyzkumu.

Data v Evropském registru jsou pseudonymizovana, to znamend, Ze identifikace pacienta bez dalSich
informaci neni mozna.

V budoucnosti mohou byt Vase data zahrnuta do svétového registru a pouzita v dalSich vyzkumnych
projektech. Pro vyzkumné ucely mohou byt data zpracovavana mimo Evropu, s tim, Ze pro bezpecné
zpracovani dat budou vZdy pfijata nezbytnd opatieni. Pokud jste presvédceni, Ze Vase prava byla
porusena, mate pravo podat stiznost k nadfizené autorité. Pro Evropsky registr doporucujeme
kontaktovat koordinatora - kontakty viz www.ecfs.eu/projects/ecfs-patient-registry/contact.

Data budou zpracovavana tak dlouho, dokud budou potreba ke zlepSovani vyzkumu o cystické
fibrdze.

Informace o zpracovavani Vasich osobnich Udaji jsou dostupné na webové strance
www.ecfs.eu/ecfspr. V pfipadé dotaz(l ohledné vyuzZiti Vasich Udajd, prosime, kontaktujte Evropsky
registr na www.ecfs.eu/projects/ecfs-patient-registry/contact.

Prosime, nez se rozhodnete o své Ucasti v registru, prectéte si peclivé tento dokument a informacni
list. Pokud s Ucasti souhlasite, prosime, vypliite ndsledujici udaje.

Dékujeme Vam za podporu.
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Souhlasim, aby moje udaje byly pouzity v registru pacientll Evropské spolecnosti pro
cystickou fibrézu (ECFSPR).

Jméno pacienta:
Podpis pacienta:

Datum:

IJméno rodiée / zakonného zastupce:
Podpis rodice / zdkonného zastupce:

Datum:

Jméno osetfujiciho lékare:
Podpis oSettujiciho lékare:

Datum:
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