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SOUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTiIM UDAJU
do registru PROSTATE (dale jen jako ,registr)
I. Informace pro pacienta pred poskytnutim souhlasu

Vazena pani, VaZeny pane,

Dovolujeme si Vam nabidnout Ucast na registru PROSTATE. Smyslem registru PROSTATE je souhrnné védecké
hodnoceni tdaja velké skupiny pacient( s onkologickym metastatickym onemocnénim prostaty prostfednictvim
sbéru komplexnich informaci. U¢elem sbéru a zpracovani Gdajd v registru je sbér klinickych dat o pacientech
s karcinomem prostaty lé¢enych onkologickou lé¢bou v Ceské republice i EU a hodnoceni efektivity a
bezpecnosti sledované |é¢by. Registr bude obsahovat Udaje z Vasi zdravotnické dokumentace, kterou vede Vas
o

Iékat/poskytovatel zdravotnich sluZeb (dale jako ,l1ékar”), a to 1. inicidly, 2. datum narozeni, 4. data o zdravotnim

stavu a lé¢bé, 5. poskytovatel zdravotnich sluzeb, zdravotni pojistovné (dale jen ,.zpracovdvané ddaje”).

V ramci Vasi ucasti v registru nebudou provadéna zadna vysetfeni navic, nebudou pouzivany zadné
nové nevyzkousené léky a sbér tidaja nebude ovliviiovat zplisob Vasi lé¢by. Nadale budete Iééen/a v souladu
s béznou klinickou praxi a podle rozhodnuti Vaseho lékare.

Vas lékar vede zdznamy o Vasem zdravotnim stavu ziskané béhem Vasi |écby formou zdravotnické
dokumentace. Pokud se rozhodnete participovat na registru, bude Iékar zaddvat zpracovavané udaje jejich
prepisem z Vasi zdravotnické dokumentace do elektronického systému registru.

Spravcem osobnich Udajll, ktery za zakladé poZadavk( zadavatele a garanta registru urcuje ucel
a prostfedky zpracovani Vasich osobnich Udaji vtomto registru je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.,
IC: 027 84 114, se sidlem Postovska 68/3, 602 00 Brno, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném KS v Brné, sp. zn.
C 82448 (dale jen ,IBA“), ktery zajistuje vedeni tohoto registru z pohledu technického a analytického. IBA
dodrZuje takova technickd a organizacni opatfeni, aby byla zajisténa nejvyssi droven bezpecnosti, dostupnost
a integrita dat.

Odbornym garantem registru je Ceska onkologicka spoleénost CLS JEP prostfednictvim doc. MUDTF.
Alexandra Popracha, Ph.D. a odborného exekutiva MUDr. Jifiho Navratila, Ph.D.

Pfistup do elektronického systému registru neni vefejny, je umoZnén pouze spravci a vomezeném
rozsahu prislusnému lékafi v ramci zaddvani zpracovavanych dat, a to na zakladé pridélenych pfistupovych prav.
Vysledky dosazené v ramci registru budou uverejnény v souhrnné podobé pro velké skupiny pacientd, nikoli
konkrétné pro Vasi osobu, a to ani pod unikatnim ID. VeSkeré zvefejnéné vystupy tak budou plné anonymni,
tzn. Zadna tieti osoba Vdas nebude schopna na jejich zakladé identifikovat.

Data zUstavaji uloZzena v databazi po dobu 15 let od ukonceni registru. Po této dobé budou bezpecné
zlikvidovana.

Svij souhlas, ktery dale IBA ke sbéru a zpracovani udélujete, mizete kdykoli s uc¢inky do budoucna
odvolat, a to pfimo u spravce nebo prostfednictvim Vaseho |ékare, ktery ma pro tento pfipad pro Vas pfipraveny
veskeré potifebné dokumenty. Odvolanim Vaseho souhlasu neni dotéena zakonnost zpracovani vychazejiciho ze
souhlasu, ktery byl dan pfed Vasim odvolanim. Vase data zlstanou uloZena v databdzi po dobu 15 let od
ukonceni studie. Po této dobé budou bezpecné zlikvidovana.

V souvislosti s Vasim zapojenim do registru Vam nevznikd narok na Zadnou odménu a stejné jako Vam
nebudou uhrazeny zadné vydaje. Jste opravnén(a) kdykoliv bez udani divodu zrusit svoji Gcast na registru, a to
pisemnou formou, pficemz Vase rozhodnuti nebude mit vliv na Vasi dalsi Ié€bu, stejné tak Vasi ucast v registru
muze kdykoliv ukoncit Vas lékar.
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V pfipadé dalSich dotazi tykajicich se zpracovani Vasich osobnich udajli v registru se mlzZete kdykoliv obratit
na spravce na emailové adrese: gdpr@biostatistika.cz.

Il.  INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU PACIENTA
Vsouladu se vsemi pfisluSnymi pravnimi predpisy o ochrané osobnich Gdaji a zejména pak nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (Obecné natizeni o ochrané osobnich Udaja a dale jen ,GDPR")
Vam chceme prostfednictvim tohoto dokumentu vysvétlit podminky zpracovani Vasich osobnich Gdajd v ramci
projektu PROSTATE.

Informace o spravci a zpracovateli osobnich udaju

Spravcem Vasich osobnich udaji zpracovavanych v rdmci projektu dle GDPR je Institut biostatistiky a analyz,
s.r.0., se sidlem Po&tovskda 68/3, Brno 602 00, Ceskd republika, IC: 02784114 (dale jen ,,IBA“ nebo jen , spravce”).
IBA jmenoval povérence pro ochranu osobnich udaji, na kterého se mizete obracet osobné na vyse uvedené
adrese nebo prostfednictvim emailové adresy: gdpr@biostatistika.cz.

IBA je soucasné koordinatorem, ktery zajistuje organizacni, technické a analytické zalezZitosti projektu.

Uéel a pravni zaklad zpracovani osobnich udajd
U&elem zpracovani Vasich osobnich Gdajd v projektu PROSTATE je uskute¢néni vyzkumné ¢innosti blize popsané
v kapitole I. Informace pro pacienta.

Zpracovavana data mohou byt za timto Ucelem spojovana s daty evidovanymi v jinych projektech se stejnymi
nebo velice podobnymi cili a tim pouZivana k vytvareni komplexnéjsich vystup(, a to i na mezinarodni Grovni.
Vystupem zpracovani Vasich osobnich udajl v ramci projektu budou predevsim védecké publikace a statistické
analyzy. Za vSech okolnosti ovSem plati, Ze vSechny publikované vystupy budou zcela anonymni
(anonymizované), tj. Zadna jina osoba, ktera ziska pristup k vysledkiim dosazenym v ramci projektu, Vas nebude
moci v ramci téchto vystupud pfimo ani nepfimo identifikovat.

Pro vySe uvedeny Ucel mohou byt Vase osobni udaje zpracovany pouze na zakladé Vaseho vyslovného
souhlasu udéleného prostfednictvim tohoto dokumentu. Vas souhlas je tedy ve smyslu GDPR pravnim
zakladem zpracovani Vasich osobnich udaja a jako takovy musi byt udélen zcela dobrovolné a nesmi byt ni¢im
podminén.

V pfipadé odvolani Vaseho souhlasu pred uplynutim nize uvedené doby uchovani mohou byt Vase osobni udaje
zpracovavany pouze v omezeném rozsahu na zakladé opravnéného zajmu spravce. Uvedeny opravnény zajem
v takovém pripadé vyplyva z divodné potreby spravce prokazat pro pfipad sporu nebo kontroly dozorového
Ufadu, Ze odvolany souhlas byl pfed tim Ffadné udélen v souladu se vSemi pfislusnymi pravnimi a etickymi
normami. Oprdvnény zajem sprdvce je i pravnim zakladem takového zpracovani osobnich udaju.

Zpuisob zpracovani, pfijemci udajia a predpokladana doba uchovavani osobnich udaju

Vas oSetfujici Iékar vede v souvislosti s poskytovanim zdravotni péfe zaznamy zahrnujici Vase osobni Udaje
véetné citlivych Udaji o Vasem zdravotnim stavu, a to ve formé zdravotnické dokumentace. Pokud se
rozhodnete zUcastnit projektu PROSTATE, Vas osetfujici |ékat zapiSe vybrané udaje tykajici se Vasi osoby véetné
souvisejicich idaji o Vasem zdravotnim stavu také do elektronické evidence zadavatele.

Pfedmétem evidence v rdmci projektu budou Udaje o Vasem datu narozeni, inicidlech, zdravotni pojistovné a
zdravotnim stavu vcetné anamnézy a lékarského hodnoceni a také jedinecny Ciselny kdd (ID) pridéleny Vasi
osobé. Jen Vas osetfujici Iékar bude moci pfimo identifikovat Vasi osobu v evidenci zadavatele, a to pravé diky
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jedineénému ciselnému kodu a dodateénym informacim (klice), které ma u sebe bezpecné ulozen Vas osettujici
Iékat. K zajisténi maximalni davérnosti citlivych informaci o Vasem zdravotnim stavu tak budou v rdmci projektu
zpracovavany a zadavateli zpfistupnény Vase osobni Udaje vylu¢né v zakédované (pseudonymizované) podobé.

Pristup do elektronické evidence zadavatele je umoznén pouze opravnénym uzivatellm (tj. oSetfujicimu Iékafi,
zastupcim zadavatele projektu véetné vybranych zaméstnanc( IBA), a to na zakladé individualné pridélenych
uZivatelskych prav. Vase osobni Udaje mohou byt zpfistupnény opravnénym dozorovym ufadim a také
zastupclm pfislusné etické komise vazanym povinnosti mi¢enlivosti.

Vase osobni idaje budou zadavatelem uchovavany az do pripadného odvolani Vaseho souhlasu, nejdéle vsak 15
let od ukonceni projektu. Pokud sv(ij souhlas odvolate pred uplynutim uvedené doby, mohou byt dfive ziskané
Vase osobni Udaje dale zpracovdvany jiz jen po omezenou dobu trvani opravnéného zajmu zadavatele.

Pouceni o pravech pacienta pfi zpracovani osobnich udaja

V souvislosti se zpracovanim Vasich osobnich Udajl, jak je popsano vyse, mate za podminek blize
stanovenych GDPR vUci zadavateli nasledujici prava:

e prdvo ziskat potvrzeni, zda osobni Udaje, které se Vas tykaji, jsou ¢i nejsou zpracovavany, a pokud je tomu
tak, mate pravo ziskat pristup k témto osobnim uddajim a k dalsim podrobnym informacim o takovém
zpracovani Vasich osobnich udaju;

e pravo pozadat o opravu nepfesnych osobnich Udajli a na doplnéni nelplnych osobnich Gdaju;

e pravo pozadat o vymazani Vasich osobnich udajl pti spInéni zdkonnych podminek;

e prdvo na omezeni zpracovani pfi spInéni zakonnych podminek;

e prdvo ziskat od zadavatele osobni Udaje, které jste mu poskytl(a), a to ve strukturovaném, bézné pouzivaném
a strojové citelném formatu, jakoz i pravo predat tyto Gdaje jinému spravci;

e pravo vznést namitku proti zpracovani Vasich osobnich Udajd na zakladé opravnéného zajmu zadavatele;

e pravo kdykoli pisemné odvolat Vas souhlas se zpracovanim osobnich tdaju.

Veskerd sva prava mUzete uplatnit nebo se i na cokoli zeptat, pokud jde o zpracovani Vasich osobnich
udajli v rdmci projektu PROSTATE, prostfednictvim svého osetfujiciho Iékare.

V ptipadé, Ze se budete domnivat, Ze zpracovanim Vasich osobnich Udajl je poruseno GDPR, mate pravo podat
stiznost u dozorového Gradu, kterym je v Ceské republice Ufad pro ochranu osobnich tdaji (www.uoou.cz).

lll. Souhlas pacienta s poskytnutim tudajti do registru a s nahlizenim do zdravotnické dokumentace
PROHLASENI PACIENTA

Prohlasuji, Ze mi oSetfujici IékaF jasné poskytl nasledujici informace o:

e dlvodu sbéru mych zdravotnich Udajd v projektu PROSTATE a potvrzuji, Ze veskeré mnou poskytnuté
informace jsou podle mého nejlepsiho védomi Uplné a presné;

e skutecnosti, Ze mym zapojenim do projektu PROSTATE mi nevznikd narok na Zadnou odménu a
neobdrzim ani Zddnou nahradu naklady;

o skutecnosti, Ze mohu podle svého vlastniho uvazeni kdykoli i bez udani diivodu odvolat svij souhlas s
Ucasti v projektu PROSTATE a takové rozhodnuti nebude mit vliv na mou dalsi 1éCbu, vztah s Iékafem,
nebude mit negativni dopady nebo nedojde ke ztraté vyhod, na néz mam jinak narok;

¢ moznosti oSetfujiciho Iékare kdykoli ukoncit moji icast v projektu PROSTATE;
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e skutecnosti, Ze zastupcim etické komise a prislusnych dozorovych Ufadu muze byt davérnym a
bezpecnym zplisobem poskytnut primy pristup k mé zdravotnické dokumentaci, a to za Ucelem ovéreni,
zda byly dodrZeny vsechny ptislusné pravni predpisy pfi postupech v projektu a/nebo zpracovani udaja.

Ja niZe podepsany(4):
JMENO, PRMENT POCIENTQ: .......oeeeeeeeieeeeeeee ettt e et e e ettt e e ettt e e ettt e e s astteeesaasteassaassesssasssnassassseassnassnees

Do oI 1o T o4 =1 4] SRR
prohlasuji, Ze jsem byl(a) seznamen(a) lékafem:

ALl o1 =T USRS
POskytovatel ZAraVOtNICh SIUZED: ...............oeeeeeeeeieeeeeeeeeee ettt e ettt e ettt e e e et e e e et e e e ettt e e e e sasaeeeessasaeenrsnaanaasens

se vsemi informacemi tykajicimi se sbéru a zpracovanim mych Udajl v ramci registru PROSTATE, pricemz
vyslovné souhlasim se zafazenim do tohoto registru.

Na zakladé vSech ziskanych informaci, zejména vySe uvedenych, udéluji timto spravci registru, Institutu
biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, Postovska 68/3, 602 00 Brno (dale jen ,IBA“), tento souhlas se
sbérem a zpracovanim mych osobnich udaja,

za ucelem védeckého a statistického Setreni cilll registru uvedenych vyse, s moznymi vystupy zpracovanych dat
predevsim ve formé védeckych publikaci, statistickych pfehledl a analyz, pfipadné sdruZovani dat s jinymi
registry.

Soucasné timto udéluji souhlas k nahlizeni na mé Udaje garantovi projektu doc. MUDr. Alexadru Poprachovi,
Ph.D. a odbornému exekutivovi MUDr. Jifimu Navratilovi, Ph.D.

Prohlasuiji, Ze jsem byl(a) sprdvcem prostfednictvim lékare informovan(a) zejména o nize uvedenych pravech,
jez mi v souvislosti se zpracovanim mych osobnich Udajd v registru nalezi:

« pravo zadat o informace o kategoriich zpracovavanych osobnich tdaju, Gcelu, dobé a povaze zpracovani
a o prijemcich osobnich udaju;

« pravo pozadat o poskytnuti kopie zpracovavanych osobnich udaju;

« pravo pozadat pfi naplnéni podminek stanovenych relevantnimi pravnimi pfedpisy, aby osobni udaje
byly opraveny, doplnény nebo vymazany, pfipadné jejich zpracovani omezeno;

« pravo vznést namitku proti zpracovavani osobnich Udajli a prdvo podat stiznost u dozorového uradu,
jimZ je v Ceské republice UFad pro ochranu osobnich tdajd;

+ pravo byt informovadn o pripadech poruseni zabezpeceni osobnich Udaji a to tehdy, pokud je
pravdépodobné, Ze dany pfipad poruseni bude mit za nasledek vysoké riziko pro prava a svobody klienta.

Beru na védomi, Ze vySe uvedend prava mohu uplatnit pfimo po sprdvci, tedy IBA, pfipadné prostrfednictvim
svého lékare.

Meél(a) jsem moznost klast doplnujici otazky a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, Ze jsem
informacim a vysvétlenim pIné porozumél(a), povazuji pouceni mé osoby za dostatec¢né.

Udéluji timto i souhlas s nahlizenim do mé zdravotnické dokumentace vedené lékafem, jakoZ i souhlas
s porizovanim vypisll z ni, to vSe v souvislosti se sbérem a zpracovanim mych osobnich udajli v rdmci registru
PROSTATE.

Obdrzel/a jsem podepsany a datovany stejnopis téchto informaci a informovaného souhlasu

Misto a datum podpis pacienta

Prohlasuji, Ze jsem pacienta plné informoval(a) o podstaté registru, jakoZ i jeho pravech souvisejicich se
zpracovavanim jeho (osobnich) adaji v tomto registru, jak je vyZadovano platnymi etickymi a pravnimi normami.
Komplexni pouceni ve smyslu tohoto souhlasu jsem provedl| z povéteni spravce.

Misto a datum podpis lékare
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