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INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA
s Ucasti v projektu CARtool a s poskytnutim a zpracovanim osobnich udajd

INFORMACE PRO PACIENTA
Vazend pani, Vazeny pane,

radi bychom Vas pozadali o Vas souhlas s Vasi Ucasti a s poskytnutim Vasich udaji pro projekt CARtool
(dale jen ,projekt”). Projekt CARtool je vyzkumnym zamérem Ceské hematologické spole¢nosti Ceské lékarské
spole¢nosti J.E.Purkyné (,CLS JEP“), a nabizime Vdam moZnost se do tohoto projektu dobrovolné zapojit.
Udélejte si prosim cas, abyste si nasledujici informace pozorné procetl(a) a porozumél(a) jim. V pripadé
jakychkoli pochybnosti nebo neporozuméni textu se, prosim, obratte na Vaseho osetfujiciho |ékare, aby Vam
vse potrebné vysvétlil a pomohl Vam.

Zakladni informace o projektu a jeho ucel a pfinosy

ShromazZdovani Udajd (dat) o pribéhu bunécné terapie je nutné pro statistické zpracovani a analyzu
vysledk( |éCby, které umozni zpresnéni indikaci a jsou také nezbytné pro dalsi rozvoj bunécné terapie jako
|éCebné metody. Vysledky mohou byt zdrojem pro porovnani kvality 1é¢by na jednotlivych pracovistich. Za
Ucelem vysSe uvedeného byl vytvoren celostatni klinicky registr nazvany CARtool, ktery je uréen pro sbér
klinickych a laboratornich dat pacientd, ktefi podstoupili bunécnou terapii. Do tohoto projektu jsou zarazena
vysoce specializovanad hematologickd centra spolupracujici v rémci Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP.
V rdmci Vasi Ucasti v registru nebudou provadéna zadna vysSetfeni navic, nebudou pouzivany zadné nové,
nevyzkousené léky a nadale budete |ééen/a v souladu s béznou klinickou praxi a podle rozhodnuti Vaseho
|ékare.

Vase ucast v projektu je zcela dobrovolna a projekt muzete kdykoliv na vlastni pfani opustit bez udani
dalsich podrobnosti a divodt.

Davérnost informaci

Veskeré zaznamy zahrnujici Vase osobni Udaje a udaje z Vasi zdravotnické dokumentace budou
uchovavany a bude s nimi nakladano v souladu se vSemi pfisluSnymi pravnimi predpisy. Do Vasich osobnich
zdznamU ve zdravotnické dokumentaci ma pfristup Vas osSetfujici l1ékaf a dalsi osoby pouze dle zvlastnich
pravnich predpisu.

Veskerd Vase data v registru jsou tzv. pseudonymni, to znamen4d, Ze jsou bezvyhradné vedend pod
jedinecnym ciselnym kédem (ID), ktery muizZe identifikovat pouze Vas osettujici l1ékar pracovisté, kde byla
bunécna terapie provedena. Data v registru tedy neumoznuji s vyjimkou Vaseho osetfujiciho |Iékafe v Zadném
pfipadé dohledani konkrétni osoby, neobsahuji zadné identifikatory typu jména, pfijmeni nebo rodného disla.
OSOBNICH UDAJU PACIENTA.

K rozhodnuti, zda se ztcastnite projektu CARtool mate tolik ¢asu, kolik potfebujete.

INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNiICH UDAJU PACIENTA

V souladu se viemi prislusnymi pravnimi predpisy o ochrané osobnich Udajd a zejména pak nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (Obecné naftizeni o ochrané osobnich udajd a dale jen ,,GDPR")
Vam chceme prostiednictvim tohoto dokumentu vysvétlit podminky zpracovani Vasich osobnich udajd v ramci
projektu CARtool.
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Informace o spravci a zpracovateli osobnich udajua

Zadavatelem projektu CARtool a soucasné odpovédnym spravcem Vasich osobnich Gdajl zpracovavanych
v rdmci projektu dle GDPR je Ceska lékaiska spoleénost Jana Evangelisty Purkyné, z.s. se sidlem Sokolska
490/31, Nové Mésto, 120 00 Praha, Ceskd republika, IC: 00444359 (dale jen ,zadavatel”). Pro ochranu osobnich
Udajli se mlzete obracet na zadavatele na jeho vySe uvedené adrese nebo prostiednictvim e-mailové adresy
czma@cls.cz.

Koordinatorem, ktery zajistuje organizac¢ni, technické a analytické zaleZitosti projektu je Institut
biostatistiky a analyz, s.r.o., se sidlem Postovska 68/3, Brno 602 00, Ceska republika, IC: 02784114 (déle jen
,IBA”). Spolecnost IBA je tak ve smyslu GDPR zpracovatelem Vasich osobnich Udajl, ktery postupuje vylucné
dle pokyni zadavatele.

Ucel a pravni zaklad zpracovani osobnich tGdajti

Ucelem zpracovéni Vasich osobnich Gdajd v projektu CARtool je uskuteénéni 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
urovni. Vystupem zpracovani Vasich osobnich udajud 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 vysledkim dosazenym v rdmci projektu, Vas nebude
moci v ramci téchto vystupl pfimo ani nepfimo identifikovat.

Pro vySe uvedeny ucel mohou byt Vase osobni tidaje zpracovany pouze na zdkladé Vaseho vyslovného
souhlasu udéleného prostiednictvim tohoto dokumentu. Vas souhlas je tedy ve smyslu GDPR pravnim
zdkladem zpracovani Vasich osobnich udajt a jako takovy musi byt udélen zcela dobrovolné a nesmi byt
ni¢im podminén.

V pripadé odvolani Vaseho souhlasu pred uplynutim niZze uvedené doby uchovani mohou byt Vase osobni
Udaje zpracovdvany pouze vomezeném rozsahu na zakladé opravnéného zdjmu zadavatele. Uvedeny
opravnény zdjem v takovém pripadé vyplyva z divodné potieby zadavatele prokazat pro pfipad sporu nebo
kontroly dozorového uUradu, Ze odvolany souhlas byl pred tim fadné udélen v souladu se vSemi pfislusSnymi
pravnimi a etickymi normami. Opravnény zdjem zadavatele je i prdvnim zdkladem takového zpracovani
osobnich udaju.

Zpusob zpracovani, prijemci idaja a predpokladana doba uchovavani osobnich udaju

Vas osetfujici Iékar vede v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce zdznamy zahrnujici Vase osobni
udaje véetné citlivych udajli o Vasem zdravotnim stavu, a to ve formé zdravotnické dokumentace. Pokud se
rozhodnete zUcastnit projektu CARtool, VA3 oSetfujici Iékar zapiSe vybrané udaje tykajici se Vasi osoby véetné
souvisejicich udaji o Vasem zdravotnim stavu také do elektronické evidence zadavatele.

Pfedmétem evidence v ramci projektu budou Udaje o Vasem datu narozeni, pohlavi, inicidly, zdravotni
pojistovné a zdravotnim stavu véetné anamnézy a lékarského hodnoceni a také jedinecny Ciselny kéd (ID)
pridéleny Vasi osobé. Jen Vas osettujici Iékar bude moci pfimo identifikovat Vasi osobu v evidenci zadavatele,
a to pravé diky jedine¢nému ciselnému kddu a dodateénym informacim (klice), které ma u sebe bezpecné
uloZen Vas osetrujici 1ékar. K zajisténi maximalni divérnosti citlivych informaci o Vasem zdravotnim stavu tak
budou v ramci projektu zpracovdvany a zadavateli zpfistupnény Vase osobni Udaje vylucné v zakddované
(pseudonymizované) podobé.
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Pfistup do elektronického evidence zadavatele je umoZnén pouze opravnénym uZivatellm (tj.
oSetfujicimu lékafi, zastupcim zadavatele projektu véetné vybranych zaméstnancd IBA), a to na zakladé
individualné pridélenych uzivatelskych prdv. Vase osobni Udaje mohou byt zpfistupnény opravnénym
dozorovym uradim a také zastupcim prislusné etické komise vazanym povinnosti mlc¢enlivosti.

Vase osobni udaje budou zadavatelem uchovdvany aZz do pripadného odvolani Vaseho souhlasu, nejdéle
vsak 15 let od ukonceni projektu. Pokud svij souhlas odvolate pred uplynutim uvedené doby, mohou byt dfive
ziskané Vase osobni Udaje dale zpracovavany jiz jen po omezenou dobu trvani oprdvnéného zdjmu zadavatele.

Pouceni o pravech pacienta pfi zpracovani osobnich udaju

V souvislosti se zpracovanim Vasich osobnich udaju, jak je popsano vyse, mate za podminek bliZze stanovenych

GDPR vU¢i zadavateli nasledujici prava:

e pravo ziskat potvrzeni, zda osobni Udaje, které se Vas tykaji, jsou ¢i nejsou zpracovdvany, a pokud je tomu
tak, mate pravo ziskat pfistup k témto osobnim udajim a k dalSim podrobnym informacim o takovém
zpracovani Vasich osobnich udaju;

e pravo pozadat o opravu nepresnych osobnich Udaji a na doplnéni nedplnych osobnich udaju;

e pravo pozadat o vymazani Vasich osobnich Udajd pfi splnéni zakonnych podminek;

® prdvo na omezeni zpracovani pti splnéni zdkonnych podminek;

e pravo ziskat od zadavatele osobni Udaje, které jste mu poskytl(a), a to ve strukturovaném, béiné
pouzivaném a strojové Citelném formatu, jakoZ i pravo predat tyto Udaje jinému spravci;

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

¢ pravo kdykoli pisemné odvolat Vas souhlas se zpracovanim osobnich udajt.

Veskerd sva prava muzZete uplatnit nebo se i na cokoli zeptat, pokud jde o zpracovani Vasich osobnich udaj
v ramci projektu CARtool, prostfednictvim svého oSetfujiciho lékare.

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

Ill. SOUHLAS PACIENTA SUCASTi VPROJEKTU CARTOOL A SOUHLAS PACIENTA SE
ZPRACOVAVANIM OSOBNICH UDAJU

PROHLASENI PACIENTA

Prohlasuji, Ze mi oSettujici Iékar jasné poskytl nasledujici informace o:

e davodu sbéru mych zdravotnich Udaji v projektu CARtool a potvrzuji, Ze veskeré mnou poskytnuté
informace jsou podle mého nejlepsiho védomi Upiné a presné;

e skutecnosti, Ze mym zapojenim do projektu CARtool minevznika narok na Zadnou odménu a neobdrzim
ani zadnou nahradu nakladu;

e skutecénosti, Ze mohu podle svého vlastniho uvazeni kdykoli i bez udani divodu odvolat svij souhlas s
Ucasti v projektu CARtool 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;

e moznosti oSetfujiciho Iékare kdykoli ukoncit moji Ucast v projektu CARtool;

e skutecnosti, Ze zastupcim etické komise a pfislusnych dozorovych uradu mize byt divérnym a
bezpecnym zplsobem poskytnut primy pristup k mé zdravotnické dokumentaci, a to za Gcelem ovéreni,
zda byly dodrzeny vSechny ptislusné pravni predpisy pfi postupech v projektu a/nebo zpracovani udajd.
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J4, niZze podepsany/a:
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prohlasuji, Ze jsem byl/a podrobné obeznamen/a s informacemi o projektu CARtool osetfujicim lékafem:
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Podpisem tohoto informovaného souhlasu udéluji sviij svobodny a dobrovolny souhlas s tcasti v projektu a
se zafazenim do registru CARtool. Prohlasuji, Ze jsem byl/a seznamen/a s cili projektu, jeho pfinosy a s
podrobnostmi tykajicimi se mé ucasti v projektu CARtool. Podpisem tohoto informovaného souhlasu se
nevzdavam zadného ze svych zakonnych prav.

Dale prohlasuji, Ze pfed udélenim svého souhlasu se zpracovanim osobnich tidajd jsem mél/a moznost poloZit
svému osetrujicimu lékari dalsi otazky a zeptat se na vSe, co povazuji za dllezZité, a nyni, kdyzZ byly moje pfipadné
otazky uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, Zze jsem pIné porozumél/a vsem informacim a vysvétlenim a nejsem
si védom/a Zadnych ddvodq, které by branily poskytnuti mého souhlasu.

Souhlasim s ucasti v projektu CARtool za vySe uvedenych podminek véetné zpfistupnéni informaci
uvedenych v mé zdravotnické dokumentaci pro potieby uvedeného projektu.

Souhlasim se zpracovanim svych osobnich udajli véetné udaji o svém zdravotnim stavu ziskanych z mé
zdravotni dokumentace v ramci projektu CARtool tak, jak je popsano v kapitole Il. tohoto dokumentu.
Pro vice informaci tykajicich se mé ucasti v projektu CARtool mohu kontaktovat svého osetfujiciho Iékare.
Obdrzel jsem stejnopis tohoto formulare informovaného souhlasu pacienta s ucasti v projektu CARtool.

Jméno a pfijmeni pacienta Datum Podpis

PROHLASENI OSETRUJICIHO LEKARE

Jsem presvédéen/a, Ze jsem pacienta plné informoval/a o tcelu a pfinosech projektu CARtool; dale o
podminkach zpracovani osobnich udaji v rdmci projektu, jakoZ i o jeho/jejich souvisejicich pravech, jak to
vyzaduji platné etické a pravni normy. Pacienta jsem komplexné poucil/a, a to zejména o dobrovolném
charakteru souhlasu se zpracovanim jeho/jejich osobnich udaji véetné udajti o zdravotnim stavu a jsem
presvédéen/a, Ze pacient tomuto vysvétleni porozumél.

Jméno a pfijmeni oSettujiciho lékare Datum Podpis

sv v

Dékujeme Vam za Vas cas a trpélivost!
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