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SOUHLAS PACIENTA SE ZPRACOVANIM OSOBNICH UDAJU

do registru / v rdmci studie D-SIDE (dale jen jako , registr")
. INFORMACE PRO PACIENTA PRED POSKYTNUTIM SOUHLASU

Karcinom prsu je nej¢astéjsi zhoubny nador. Vétsina karcinom( prsu vznika ndhodné. Priblizné 5-10 %
ma vsak geneticky podklad. Mezi nejcastéjsi pficiny téchto dédi¢nych forem karcinomu prsu patfi zarodecné
mutace v genech BRCA 1 a BRCA 2. Mutace v téchto genech mohou pro nositelku predstavovat az 85 %
celozivotni riziko vzniku karcinomu prsu. Preventivni odstranéni mlécnych Zlaz, tzv. profylaktickd mastektomie,
predstavuje jeden z nejucinnéjsich nastroji primarni prevence karcinomu prsu u téchto vysoce rizikovych zen.
V CR se k preventivnimu vykonu odhodla pouze pfiblizné 25 % Zen s mutaci v genech BRCA 1, 2.

Cilem projektu je zjistit vice o potfebach Zen, které se rozhoduji o podstoupeni preventivniho odstranéni
mlécné Zlazy, tzv. profylaktické mastektomie, a to prostfednictvim za timto Ucelem vytvoreného elektronického
dotazniku. Ziskané informace mohou pomoci zdravotniklim, Iékafdim |épe reagovat na potfeby Zen s potvrzenou
mutaci v genech zodpovédnych za dédi¢né formy karcinomu prsu, zlepsit informovanost, a snad také usnadni
toto sloZité rozhodovani. Pacientem se v tomto registru rozumi Zena, nositelka zarode¢né mutace v genech
BRCA 1, 2, respondentka.

Za Ucelem sbéru dat byl vytvoren registr, ktery bude obsahovat Udaje z Vami vyplnéného dotazniku, a
ktery bude ulozen v elektronickém systému, a to konkrétné tyto udaje:

1. jméno 2. pfijmeni, 3. data o zdravotnim stavu a [é¢bé, 4. odpovédi na otdzky uvedené v dotazniku, 5. telefon,
6. email (dale jen ,zpracovdvané udaje”).

V ramci Vasi Gcasti v registru nebudou provadéna zadna vysetieni navic, nebudou pouzivany zadné nové
nevyzkousené léky a sbér udajd nebude, a ani nemdze ovliviiovat zplsob Vasi 1éCby. Nadale budete Iécen/a
v souladu s béznou klinickou praxi a podle rozhodnuti Vaseho Iékare.

Vas lékar vede zdznamy o Vasem zdravotnim stavu ziskané béhem Vasi Ié¢by formou zdravotnické
dokumentace. V pripadé Vasi Ucasti v registru zUstavaji veskeré tyto zaznamy zcela nedotéeny. Vas lékar ani
nebude do registru Zadné Udaje zadavat, pouze Vas vyzve k dobrovolné registraci a vyplnéni dotazniku
v elektronickém systému.

Spravcem osobnich Udajd, ktery urcuje ucel a prostiedky zpracovani Vasich osobnich udaji v tomto
registru je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., IC 02784114se sidlem Postovska 68/3, Brno 602 00, Ceska
republika, zapsand v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, v oddilu C, vloZce 82448 (dale jen
,Ssprdvce”),

Provozovatelem registru, ktery soucasné zpracovava Vasich osobnich udajli v ramci registru, je Institut
biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, se sidlem Po$tovska 68/3, 602 00 Brno, zapsana v obchodnim
rejstfiku vedeném KS v Brné, sp. zn. C 82448 (dale jen ,IBA“), ktery zajistuje vedeni tohoto registru z pohledu
technického a analytického. IBA dodrZuje takova technickad a organizacni opatieni, aby byla zajisténa nejvyssi
uroven bezpecnosti, dostupnost a integrita dat.

Pristup do elektronického systému registru neni verejny, je umoZnén pouze spravci, a vomezeném
rozsahu prislusnému lékafi v ramci kontaktovani pacienta, 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 zverejnéné vystupy tak budou plné anonymni
(anonymizované), tzn. Zadn4 treti osoba Vas nebude schopna na jejich zakladé identifikovat.

Data budou v nezménéné podobé uloZena v databazi po dobu 15 let od ukonceni studie, po uplynuti
této doby budou bezpecné zlikvidovana.
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Sv{j souhlas, ktery dale spravci ke sbéru a zpracovani udélujete, muzete kdykoli s Gcinky do budoucna
odvolat, a to zaslanim zadost na helpdesk@biostatistika.cz. Spravce po obdrZeni Vaseho odvolani souhlasu se
zpracovanim osobnich Gdaju, zabezpeci bezodkladné blokovani a likvidaci vSech Vasich osobnich udaju.

V souvislosti s Vasim zapojenim do registru Vam nevznikd ndrok na Zadnou odménu a stejné jako Vam
nebudou uhrazeny Zadné vydaje. Jste opravnéna kdykoliv bez udani divodu zrusit svoji Ucast na registru, a to
pisemnou formou, pficemz Vase rozhodnuti nebude mit vliv na Vasi dalsi [écbu, stejné tak je Vasi ucast v registru
muze kdykoliv ukoncit Vas lékar.

V pripadé dalSich dotazu tykajicich se zpracovani Vasich osobnich Udaja v registru se muizete kdykoliv obratit na
povérence pro ochranu osobnich Gdaju spravce: gdpr@biostatistika.cz

Poskytnuti osobnich Udaji jako i udéleni Vaseho souhlasu s jejich zpracovanim je svobodné, dobrovolné a
urcité.

. SOUHLAS PACIENTA SE ZPRACOVANIM OSOBNICH UDAJU PROSTREDNICTVIM REGISTRU

Prohlasuji, Ze jsem byla seznamena:
se vSéemi informacemi tykajicimi se sbéru a zpracovanim mych Gdajd v rdmci registru D-SIDE, pficemZ vyslovné
souhlasim se zafazenim do tohoto registru.
Prohlasuji, Ze poskytnuté osobni Udaje jsou pravdivé, aktualni a byly poskytnuty svobodné.
Na zakladé vsech ziskanych informaci, zejména vySe uvedenych, udéluji timto sprdvci registru, ,Institut
biostatistiky a analyz, s.r.o” tento

souhlas se shérem a zpracovanim mych osobnich udajt,
za Ucelem védeckého a statistického Setfeni cild registru uvedenych vyse, s moZznymi vystupy zpracovanych dat
predevsim ve formé védeckych publikaci, statistickych prehledd a analyz, pfipadné sdruzovani dat s jinymi
registry.
Soucasné udéluji souhlas ke zpracovani svych osobnich udaju v rozsahu uvedeném vyse IBA, jakozto
poskytovateli technického a analytického provozu a vedeni registru.
Prohlasuji, Zze jsem byl(a) spravcem informovana zejména o niZze uvedenych pravech, jez mi v souvislosti se
zpracovanim mych osobnich Udaja v registru nalezi:

Pouceni o pravech pacienta pfi zpracovani osobnich udajua

V souvislosti se zpracovanim Vasich osobnich Gdaju, jak je popsano vyse, mate za podminek blize
stanovenych GDPR v(ci sprdvci registru nasledujici prava:

e prdvo ziskat potvrzeni, zda osobni Udaje, které se Vas tykaji, jsou Ci nejsou zpracovavany, a pokud je tomu
tak, mate pravo ziskat pfistup k témto osobnim Udajim a k dalSim podrobnym informacim o takovém
zpracovani Vasich osobnich udajd;

e prdavo pozddat o opravu nepresnych osobnich Udaji a na doplnéni nedplnych osobnich udajq;

e prdavo pozadat o vymazani Vasich osobnich udaj;

® pravo na omezeni zpracovani pfi splnéni zakonnych podminek;

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

¢ pokud subjekt udaji pozadd, ma pravo, aby sam spravce predal jeho osobni Udaje ve strukturovaném, bézné
pouzivaném a strojoveé Citelném formatu jinému spravci, je-li to technicky proveditelné

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

¢ pravo kdykoli pisemné odvolat Vas souhlas se zpracovanim osobnich udaja.
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Veskera sva prava mlzete uplatnit nebo se i na cokoli zeptat, pokud jde o zpracovani Vasich osobnich udaja
v ramci projektu D-SIDE, prostfednictvim emailové adresy: gdpr@biostatistika.cz

V pripadég, Ze se budete domnivat, Ze zpracovanim Vasich osobnich Udajl je poruseno GDPR, mate pravo podat
stiznost u dozorového Uradu, kterym je v Ceské republice Utad pro ochranu osobnich Gdajli (www.uoou.cz).

Beru na védomi, Ze vySe uvedend prava mohu uplatnit pfimo po spravci, tedy Institutu biostatistiky a analyz,
s.r.o.

Na zakladé tohoto souhlasu bude spravce Vase osobni daje zpracovavat za Ucelem védeckého a statistického Setreni
cilGi registru uvedenych vyse, kterého se zucastnite vyplnénim dotazniku na internetové strance www.d-side.cz.

Kliknutim na ,,Souhlasim se zpracovanim osobnich tidaju pro tcely sbéru dat v registru D-SIDE” udélujete podle
§ 6 ODS. 1 pism. a), § 9 odst. 2 pism. a) GDPR spravci jako dotéena osoba svlij souhlas se zpracovanim osobnich
Udaja pro ucely Vasi ucasti na registru D-SIDE a jejich vyhodnoceni.

sv v

Dékujeme Vam za Vas cas a trpélivost!
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