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Souhlas pacienta / zakonného zastupce se zpracovanim osobnich udaju

Vazeni rodi¢e, mila pani, mila sle€éno, mily pane,

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

Karlovy v Praze pracuje Cesky registr pacient(i 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 udaji dne 1. 7. 2003 pod

Cislem 00005954/021.

Prosime Vas, abyste vyjadfili souhlas s tim, aby Va$ oSetfujici Iékaf predal Ceskému

registru pacientl s cystickou fibrézou nasledujici data o pacientovi:

e Jméno a pfijmeni, rodné Cislo.

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. Pfiznaky, které vedly k diagnoze cysticke fibrozy.

e Ramcové udaje o charakteru Vasi [éCby; udaje o komplikacich choroby v pribéhu
Vasi |éCby, zejména pak o vyskytu bakterialni infekce plic, o diabetes mellitus,
o stfevnich komplikacich.

e Struéné udaje o funkénich vysSetfenich plic a souhrn dat o vySce, hmotnosti
a stavu vyZivy.

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. Data budou zpracovavana a uchovavana pro védecké

ucely, a to nasledujicim zptsobem:

e "Papirova" verze dat (pokud existuje) bude uloZzena v trezoru Pediatrické kliniky
Fakultni nemocnice v Motole.

o Elektronicka verze VaSich osobnich dat bude ulozena na serveru Fakultni
nemocnice v Motole nebo 2. |ékafské fakulty Univerzity Karlovy v Praze. Soubory
s osobnimi udaji (jméno, pfijmeni a rodné C¢islo) budou chranény heslem
a Sifrovanim, vCetné adekvatni ochrany pfenosu dat Sifrovanim, pokud tento bude
pouzit. PFistup k Vasim osobnim datim budou mit pouze pracovnici Centra
cystické fibrozy, experti starajici se o pfislusny server a jeho programy a Vas
lékaF, ktery udaje registru poskytuje. Zalohy za predchozi obdobi budou
uschovany v trezoru.

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

e Anonymni data (tedy data bez uvedeni jména, pfijmeni a rodného Cisla) budou
pravidelné zasildna do Evropského registru cystické fibrozy, podporovaného
Evropskou spolecnosti pro cystickou fibrézu. Kontakt na osoby zodpovédné za
uloZeni a zpracovani téchto anonymnich dat radi na pozadani sdélime. Cile
Evropského registru jsou totoZzné s nasimi: zejména zjisténi poc¢tu pacientl s CF
v Evropé, zpusobu jejich diagnézy, pribéhu choroby a komplikaci. Mezinarodnim
srovnanim se naskyta jedineCna pfilezitost Iépe pochopit faktory, které ovliviuji
prubéh choroby a vznik komplikaci; da se tak zhodnotit efektivita IéEby a odhalit
budouci priority v péci o pacienty s CF, v€etné identifikace pacientd, ktefi by mohli
mit prospéch z ucasti ve vyzkumnych studiich. Pro komercni ucely budou data
uvolnéna pouze tehdy, pokud z toho bude vyplyvat pfimy prospéch pro |écbu
pacientl s CF a pokud budou spinéna vSechna eticka kritéria. Kazdé pouziti dat
z Evropského registru podléha schvaleni Ridiciho vyboru, ktery se sklada
z vybranych specialistl z celé Evropy, reprezentantl jinych svétovych registrq,
expertl na zpracovani a ochranu dat a dalSich odbornika.

e Zpracovani dat bude vzdy provedeno bez uvedeni osobnich udaji. Nikdy nikomu
tedy nebudou pfedavany jmeéno, pfijmeni Ci rodné Cislo, vesSkeré zpracovani bude
provedeno pod kodem vylu€ujicim identifikaci nepovolanou osobou.

e Pokud bude tfeba doplnit néktera data, budeme kontaktovat pouze Vaseho
lékarfe, nikoli Vas. Pokud bychom chtéli shromazdovat a zpracovavat data nad
ramec tohoto souhlasu, budeme Vas prostrfednictvim Vaseho Iékafe znovu zadat
0 souhlas.

e Data budou ulozena na dobu neurcitou, po dobu existence Centra cystické fibrozy
Fakultni nemocnice v Motole €i Evropského registru cystické fibrézy.

e Pokud se rozhodnete, Ze VaSe osobni data maji byt zniCena, stane se tak bez
zbyte¢ného odkladu: Vase jméno, pfijmeni a rodné Cislo bude vymazano tak, aby
jiz nebylo patrné, o koho se jednalo. Dame Vam védét prostfednictvim Vaseho
lékafe v okamZiku, kdy se tak stane.

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

jméno pacienta

rodné Cislo pacienta

souhlasim s tim, aby byla vySe uvedena data shromazdovana a zpracovavana
Ceskym registrem pacient( s cystickou fibrézou tak, jak je popsano.

Dne Podpis:
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