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Informace o nakladani s osobnimi udaji pacientii v souvislosti s registrem pacient
s roztrousenou skler6zou (ReMuS) v Ceské republice

Vézena pani, vaZeny pane,

dovolujeme si Vas touto cestou informovat, ze IMPULS, nadaéni fond, ICO 261 69 428, se sidlem
Praha 2, Katefinska 30, PSC 128 08, zapsany v nadaénim rejstitku vedeném Méstskym soudem
v Praze, oddil N, vlozka 325 (dale jen ,,IMPULS"), shromazd'uje, zpracovava a uchovava nékteré
osobni udaje (véetné citlivych tdaji) pacient s roztrousenou sklerézou v registru v Ceské republice
(dale jen ,,ReMuS*), a to v souladu se zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich idajii a 0 zmén¢
nekterych zékond, ve znéni pozdejsich predpist.

Prosime, abyste si peclivé precetli predlozené informace tykajici se registru ReMuS a zpracovani
osobnich udajii vramci tohoto registru. Pfed podpisem souhlasu se zpracovanim osobnich udajii
vregistru ReMuS muzete dale uvedené informace, jakoz i etické otdzky sregistrem souvisejici,
prodiskutovat nejen s VaSim oSetiujicim lékafem nebo s osobou uvedenou v kontaktnich tidajich této
informace, ale i s prateli ¢i rodinnymi prislusniky.

Proc¢ registr ReMus vznikl

V fadé evropskych zemi jsou registry pacientl s roztrousenou sklerézou (dale jen ,,RS*) vedeny jiz
desitky let. Shromazd’ovani daji v téchto registrech probiha za U¢elem ziskani informaci o ¢etnosti
(prevalenci), vyskytu (incidenci) a prubehu RS, jejich klinickych ptiznacich, vyskytu atak RS, 1écbe
RS, invalidité, ptidruZzenych chorobach a pti¢inach umrti. Registry, ve kterych byly v zahranici tyto
udaje shromazd’ovany pired érou ucinné biologické 1é¢by, dnes poskytuji cenné informace o tom,
nakolik je tato 1é¢ba schopna oddalit invaliditu, zda rozhoduje jeji v€asné zahajeni a zda prodluzuje
obdobi praceschopnosti. Pravé srovnani udaji z obdobi, kdy ucinna 1écba neexistovala, s udaji ze
soucasného obdobi ukazuje, jak se meni kvalita zivota diky G¢inné 1é¢bé.

Protoze je RS velmi variabilni, je moZzné na zdkladé takovych idaji rovnéz vyhledavat faktory, které
jsou rizikové jak pro vyskyt RS samé, tak pro neefektivitu 1écby a rychlejsi progresi RS. Informace o
pribéhu RS také umoznuji platcim zdravotni péce 1épe planovat finan¢ni prostiedky, které jsou nutné
pro 1écbu této nemoci. Informace o efektivité 1€cby rovnéz pomahaji 1épe zvolit 1écbu a ptipadné ji
podle potfeby ménit.

V Ceské republice byly takové udaje pred vznikem registru ReMuS pouze soudasti zdravotnické
dokumentace jednotlivych pacientd v jednotlivych zdravotnickych centrech zabyvajicich se 1écbou RS
(dale jen ,,Centra pro léébu RS*). Chyb¢la moznost jejich digitalniho zpracovani a vyuziti pro
védecké ucely, které by ukazaly, zda a jak se praxe a vysledky 16&by RS v Ceské republice li§i od
praxe a vysledkll v zahrani¢i. Dale chybély dlouhodobé shromazd’ované udaje, které by mohly byt
periodicky zpracovavany, aby poskytly odborné i laické vefejnosti predstavu o zavaznosti, prubéhu RS
a efektu jeji 1écby.

Proto vznikl v Ceské republice registr ReMuS. Stalo se tak diky spoleénému usili odborné spoleénosti
(Sekce pro neuroimunologii a likvorologii Ceské neurologické spole¢nosti CLS JEP) a nadaéniho
fondu IMPULS, ktery na sebe pievzal ukol organizace a spravy tohoto registru, véetné ziskavani
finan¢nich prosttedki na jeho vedeni.

V registru ReMuS jsou zpracovavany jak osobni udaje pacientti s RS, kteti jsou ¢i byli 1éCeni v
Centrech pro lécbu RS (at’ konvec¢nimi metodami 1écby nebo tzv. biologickou 1écbou), tak osobni
udaje pacientli, u nichz se zvazuje diagnéza RS, aby bylo mozné na zaklad¢ néslednych vystupi
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z tohoto registru poskytovat vérohodné statistiky o epidemiologii RS, eventualné o jejim rostoucim
vyskytu.

Zpracovdni VaSich osobnich udajit v registru ReMuS

Zpracovani Vasich osobnich udajii nada¢nim fondem IMPULS v registru ReMuS bude probihat
v souladu s pfislusSnymi ustanovenimi zakona o ochrané osobnich tdaji tak, aby Vase osobni tidaje a
soukromi byly chranény.

Samotné shromazd’ovani osobnich udaji do registru ReMuS pak bude probihat na zakladé Vasich
pravidelnych navstév v Centrech pro 1é¢bu RS a nebude pro Vas predstavovat zadny nadbyte¢ny Cas
straveny u lékate, zadné vydaje a nebudou po Vas vyzadovany ani zadné zvlastni aktivity.

Uéel shromaZd’ovani, zpracovdvani a uchovavani osobnich udaji

V registru ReMuS budou Vase osobni tdaje shromazd’ovany, zpracovavany a uchovavany pro
nasledujici tcely:

e sledovani vyskytu onemocnéni RS,

e vyhodnoceni epidemiologické situace, tzn. informace o Cetnosti, vyskytu a prubéhu RS, jejich
klinickych ptiznacich, vyskytu atak RS, 1é¢beé RS (v€etné informaci o G¢innosti lé¢ivych
ptipravki), invalidité, pfidruzenych chorobach a pfi¢inach tmrti,

e poskytovani vystupl pro sledovani nakladui a efektivity zdravotni péce a 1éCivych ptipravki,

e vyhodnocovani informaci pro platce zdravotni péce, dalsi vefejné instituce, vyrobce 1é¢ivych
pripravkd,

e vyhodnocovani zavaznosti RS a jejich socioekonomickych dopadi, a

o védecke a statistické ucely.

Rozsah shromazd’ovanych, zpracovavanych a uchovavanych osobnich udaji

Nadac¢ni fond IMPULS shromazd'uje, zpracovava a uchovava v registru ReMuS Vase osobni udaje
pouze v rozsahu nezbytném k naplnéni vyse uvedenych tceli zpracovani osobnich idajii. Aby nedoslo
ke ztraté¢ vztahu mezi osobnimi tidaji v registru ReMuS a pacientem a nasledné ztraté védeckée
vypovidajici hodnoty registru ReMuS, je nezbytné v registru ReMuS vedle osobnich tudaji
souvisejicich se samotnou RS (vCetné citlivych osobnich udaji) zpracovavat i Vase zakladni
identifikacni a kontaktni tdaje a nékteré dalSi udaje, a to pravé proto, aby byla zachovana
dohledatelnost jednotlivych pacientd (naptiklad pti stéhovani).

Rozsah osobnich udajt shromazd’ovanych, zpracovavanych a uchovavanych v registru ReMusS je
uveden v Priloze 1 této informace.

Rozsah téchto tdaji se piiliS nelisi od udaji doposud zaznamenavanych ve Vasi zdravotnické
dokumentaci. Jde tedy pouze o CasteCnou soustavnou digitalizaci toho, co bylo jiz soucasti Vasi
zdravotnické dokumentace.

Kdo a jakym zpiisobem zpracovdvd osobnich udaje

Vase osobni udaje budou v registru ReMuS shromazd’ovany, zpracovavany a uchovavany nadac¢nim
fondem IMPULS, a to manualn¢ i automatizované jednak jeho vlastnimi pracovniky, jednak s pomoci
Vaseho Centra pro 1é¢bu RS (Vasi nemocnice) a technického zpracovatele.

Pti zapojeni Vaseho Centra pro 1éCbu RS i technického zpracovatele budou Vase osobni udaje
zpracovavany na zaklad¢ smlouvy o zpracovani osobnich Udaji uzaviené mezi nada¢nim fondem
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IMPULS a pftislusnou nemocnici (jakozto provozovatelem Centra pro 1écbu RS) nebo technickym
zpracovatelem a pii respektovani piislusnych ustanoveni zdkona o ochrané osobnich udaju a dalSich
relevantnich predpist.

Doba zpracovavani osobnich udajii

Vase osobni udaje budou v registru ReMuS zpracovavany a uchovavany v zakoédované formé po dobu
Vaseho zivota, nebot’ pouze na zékladé dlouhodobého vyhodnocovani mtze dojit k naplnéni ucela
jejich zpracovani a jen takové sledovani miize pfinést nejvice informaci o priabéhu RS, efektivité jeji
1é¢by a potiebach pacientti s RS.

V ptipadé odvolani Vaseho souhlasu se zpracovanim osobnich tdajt, ptipadné po Vasi smrti, budou
Vase osobni udaje v registru ReMuS anonymizovany, tj. z registru budou odstranény tyto Vase osobni
udaje: jméno, piijmeni, bydlisté, rodné ¢islo; zbylé udaje budou vregistru ReMuS nadale
zpracovavany a uchovavany, nicméné¢ jiz nebude mozné tyto udaje pfiradit k Vasi osobe¢.

Zabezpeceni Vasich osobnich udajii v registru

Nada¢ni fond IMPULS, stejné¢ jako Centra pro lécbu RS a technicky zpracovatel, ktefi se na
zpracovani VasSich osobnich idaji pro registr ReMuS podileji, chrani Vase osobni udaje v registru
ReMuS pfed neopravnénym nebo nahodilym piistupem, pied jejich zménou, znicenim ¢i ztratou,
neopravnénymi prenosy ¢i pred jinym neopravnénym zpracovanim ¢i zneuzitim. Nepovolanym
osobam nebude v Zzadném piipad€ umoznén piistup k Vasim osobnim udajtim.

Nadacni fond IMPULS zaroven chrani osobni tidaje Vami poskytnuté prostfednictvim Centra pro
1é¢bu RS tim, ze provede jejich zakédovani tak, aby pfi dal§im védeckém zpracovani osobnich udajii
v registru ReMuS nebylo mozno uvadét Vase jméno, piijmeni, rodné ¢islo ani bydliste.

Vystupy z registru ReMuS

Vystupy zregistru ReMuS budou poskytovany pouze na zakladé konkrétni odiivodnéné Zzadosti
napiiklad védecké instituce, zdravotni pojisStovny, ministerstva zdravotnictvi, vyrobce lécivych
pripravkl apod. Vystupy z registru ReMuS budou poskytovany v agregované anonymizované podobé
(tzn. nebudou poskytovany zadné konkrétni osobni udaje).

O zpristupnéni agregovanych anonymizovanych udaji bude vzdy rozhodovat komise slozend ze
zastupcll nadacniho fondu IMPULS, ¢lenti odborné spolecnosti (Sekce pro neuroimunologii a
likvorologii Ceské Neurologické spoleénosti CLS JEP), zastupcti pacientskych organizaci a vefejnych
instituci v oblasti ochrany vefejného zdravi.

Mimo registr ReMuS nebudou nikdy poskytovany osobni tdaje individualnich pacientl (tj. nebude
mozné pritadit zpfistupniované udaje ke konkrétnimu pacientovi).

Zpracovini osobnich iidajii vihradné na iizemi Ceské republiky

Zpracovani Vagich osobnich udaji v registru ReMuS probihd vyhradné na tizemi Ceské republiky;
Vase osobni udaje nejsou predavany do zahranici.

Pravo pristupu k osobnim udajiim a ochrana Vasich prav
Dovolujeme si Vas timto informovat, ze nada¢ni fond IMPULS pii shromazd'ovani, zpracovavani

a uchovavani Vasich osobnich udajt v registru ReMuS dba v plném rozsahu ochrany Vasich prav tak,
jak vyplyvaji z prisluSnych ustanoveni zdkona o ochran€ osobnich udaja.
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Na zaklad¢ povinnosti stanovenych zakonem o ochrané osobnich udaji bychom Vas timto souc¢asné
radi poucili o Vasich pravech vyplyvajicich z tohoto zakona.

Pozadate-1i nas o informaci o zpracovani Vasich osobnich udajii, poskytneme Vam bez zbytecného
odkladu informaci o tom, jaké idaje o Vasi osob¢ v registru ReMuS zpracovavame.

Pokud zjistite nebo se domnivate, Zze nada¢ni fond IMPULS provadi zpracovani Vasich osobnich
udaji, které je v rozporu s ochranou Vaseho soukromého Zivota anebo v rozporu se zakonem, zejména
jsou-li Vase osobni udaje neptfesné, mizete:

a) od nas pozadovat vysvétleni,

b) pozadovat, abychom odstranili vznikly stav, zejména muZzete pozadovat provedeni opravy nebo
doplnéni Vasich osobnich udajt; v ptipad€ potieby bude v navaznosti na Vasi zadost provedeno
docasné blokovani nebo likvidace téchto udajt.

Bude-li Vase zadost shledana opravnénou, neprodlené odstranime zavadny stav.

VaSe ucast v registru ReMuS

Rozhodnuti o udéleni Vaseho souhlasu se shromazd’ovanim, zpracovavanim a uchovavanim Vasich
osobnich udaji v registru ReMuS je Vasim svobodnym a dobrovolnym rozhodnutim, které bude
respektovano jak nadacnim fondem IMPULS, tak personalem Centra pro lécbu RS a nikterak
neovlivni Vasi zdravotni péci a pribéh Vaseho dalsiho 1é¢eni.

S udélenim souhlasu a poskytnutim VaSich osobnich idaju k jejich shromazd’'ovani, zpracovavani a
uchovavani v registru ReMuS neni spojena zadna odména a ani nebudete mit z takového poskytnuti
zadny primy prospéch. Informace ziskané na zakladé zpracovani Vasich osobnich udaju k vyse
popsanym ucelim vSak nepochybné piispéji k lepSimu porozuméni RS, coz mlze vést ke zlepSeni
kvality zdravotni péce o vSechny pacienty s RS, véetn¢ Vas.

Pro Vase potfeby Vam bude vydan stejnopis této informace a souhlasu se zpracovanim osobnich
udaju.

Jiz udéleny souhlas se zpracovanim osobnich udaji mtizete kdykoliv odvolat pisemnym prohlaSenim
adresovanym nadac¢nimu fondu IMPULS, pfipadné Vasemu Iékafi, nebo ustnim sdé€lenim Vasemu
osetfujicimu 1ékati v Centru pro 1éCbu RS, ktery takové sdéleni pisemné zadokumentuje. V piipade
odvolani souhlasu se zpracovanim Vasich osobnich udaji budou Vase osobni tdaje anonymizovany
(viz ¢lanek 2.4. vyse).

Etické aspekty

Ditive, nez udélite souhlas se zpracovanim Vasich osobnich udajii v registru ReMuS, bude Vam lékat
Centra pro 1écbu RS k dispozici a zodpovi vSechny Vase otazky tykajici se tohoto registru. S dalSimi
dotazy k registru ReMuS (napf. k opodstatnéni zpracovavat osobni udaje pacientll v registru,
k védeckym aspektiim registru apod.), se mizete se obratit na vedouci konkrétniho centra, ve kterém
se 1écite.

Etické aspekty registru ReMuS byly schvaleny Etickymi komisemi jednotlivych nemocnic. Pokud
byste méli jakékoli pochybnosti nebo otazky stran etickych zalezitosti, mizete kontaktovat predsedu
Etické komise konkrétni nemocnice, ve které se l1éCite.
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Kontaktni udaje

V piipadé jakychkoli otazek ¢i informaci ohledné nakladani s VaSimi osobnimi udaji v registru
ReMuS Nadac¢nim fondem IMPULS prosim kontaktujte:

Jana Vojackova
tel: 604 232 583
email: janavojackovamail.com

IMPULS, nadacni fond
Katetinska 30, 128 08 Praha 2
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