F{p FAKULTNIi NEMOCNICE OSTRAVA
EAKULTNI 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika

NEMOCNICE
OSTRAVA

Cislo: 577 Revize: 01

Informovany souhlas pacienta o

Sdileni dat s EBMT a se spolupracujicimi partnery EBMT

Vazena pani, vazeny pane,

predkladame Vam tyto informace, jelikoZ podstupujete transplantaci krve &i kostni dfené, buné€nou terapii efektory
imunity a/nebo imunosupresivni 1é¢bu (IéCbu omezujici €innost imunitniho systému). Radi bychom vas pozadali
o sdileni vasSich udaju s Registrem (databazi) Evropské spolecnosti pro transplantace krve a kostni dfené (EBMT).

EBMT je neziskova organizace, kterou tvofi nemocnice a odbornici pracujici v oblasti klinické transplantace kostni
dfené a bunéc¢né terapie efektory imunity. EBMT spravuje mezinarodni databazi pacientd, ktera je znama pod nazvem
Registr EBMT. Registr obsahuje klinicka data pacientd, ktera jsou vyuzivana pfi védeckém vyzkumu a v hodnocenich
bezpecnosti a ucinnosti 1é¢by, kterou podstupujete. Cilem Registru je zachrafiovat Zivoty pacientd s rakovinou krve
a s dal$imi zivot ohrozujicimi nemocemi.

V téchto informacich bychom Vam radi vysvétlili, pro¢ Vas zadame o sdileni dat s Registrem EBMT, co je cilem
zpracovani dat, ktera data jsou sbirana, jak jsou Vase data chranéna a jaka jsou Vase prava. M{iZete se svobodné
rozhodnout, zda chcete svoje Udaje s Registrem EBMT sdilet, ¢i nikoliv. Prosime, pozorné si tyto informace prectéte
a promluvte si 0 nich se svym partnerem, rodinou nebo pFateli. Ponechte si dostatek ¢asu k pfemysleni o sdileni
Vasich dat.

Pokud budete po precteni informaci souhlasit s Ucasti, prosime o podpis a vlastnoruéni dataci dvou vytiskud
informovaného souhlasu. Jeden original dostanete Vy a druhy original zlistane ve Vasi zdravotnické dokumentaci.
Pokud se rozhodnete nesdilet sva data nebo pozdéji svij souhlas odvolate, neovlivni to typ ani kvalitu poskytované
péce. V pfipadé nejasnosti, nebo pokud budete potfebovat vice informaci, obratte se prosim na svého oSetfujiciho
lékare.

Pokud davate souhlas za dité, které mate ve své péci, prosim vysvétlete ditéti, co podepisujete, umérné jeho véku.

Pro¢ Vas registr zada o sdileni VaSich dat:

EBMT Reqgistr Vas Zada o sdileni VaSich dat, protoZe:
e jste pacient nebo darce ulastnici se transplantace krve nebo kostni dfené,
e bylo Vam diagnostikovano selhani kostni dfené a podstupujete imunosupresivni 1é€bu, a/nebo
e podstupujete bunécnou terapii efektory imunity (IEC).

Zadame Vas o souhlas s predloZenim Vasich osobnich udaji Registru EBMT pro G&ely popsané nize.

Co je cilem sbéru a zpracovani Vasich udaji s Registrem EBMT:
Zakladni funkci Registru EBMT je sbér klinickych dat pacient(, ktefi podstoupili transplantaci krve a/nebo kostni
dfené a/nebo podstoupili buné€nou Ié¢bu efektory imunity jako soucast své lécby. Sbirana data budou pouzita pro:

e |ékarsky vyzkum s cilem rozSifit znalostni zakladnu v oblasti transplantace, bunééné Iécby efektory imunity
a imunosupresivni terapie,
e zlepSovani péce o pacienta v nemocnicich pomoci:
o poskytovani referenci k vysledkim IéEby, které mohou nemocnice vyuzit pro kontrolu kvality,
o rozvoje novych a zdokonalenych procedur pro transplantaci, buné¢nou terapii efektory imunity a
imunosupresivni terapii,
o zlep3eni kvality téchto procedur skrze akreditace oSettujicich nemocnic.

VasSe data v Registru EBMT tak pfispéji ke zdokonaleni péce o pacienty a jejich vysledkl lécby.

EBMT spolupracuje s mnoha ,Spolupracujicimi partnery“ po celém svété, v€etné narodnich registrd, statnich
zdravotnickych organa a védeckych pracovnikl z védeckych/klinickych instituci. Z toho dlvodu Vas zadame také
o souhlas se sdilenim Vasich osobnich Udaji s témito partnery EBMT, abychom dosahli u¢elu popsaného vyse.
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a jméno:
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Pro Ucely popsané nize mize EBMT spolupracovat také s Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky (EMA;
www.ema.europa.eu/ema), statnimi zdravotnickymi organy, organy pro hodnoceni zdravotnickych technologii
a s drziteli rozhodnuti o registraci (farmaceutické spole¢nosti vlastnici prava na léciva, ktera pacienti jako Vy
dostavaiji).

Po-registraéni povinnosti souvisejici s bunéénou Ié€bou efektory imunity

V Evropé muze byt bunécéna terapie efektory imunity pouzita k 1éEbé pacientl az poté, co Evropska agentura pro
[éCivé prfipravky EMA schvali drzitelim rozhodnuti o registraci prodej jejich 1é€iv. EMA muize pozadovat po drzitelich
rozhodnuti o registraci provedeni dodateéné po-registracni studie, aby dohlédla na dlouhodobou bezpelnost
a ucinnost produktu. EMA doporucila, aby drzitelé rozhodnuti o registraci na provedeni téchto studii spolupracovali
s EBMT. Za timto u¢elem EBMT vyvinula ,Ramec zpracovani udaju v po-registracnich studiich o bunkach efektor(
imunity Registru EBMT*, ktery je vefejn& dostupny na internetovych strankach EBMT. Tento ramec umozni EBMT
pomahat drzitelm rozhodnuti o registraci s po-registracnimi studiemi bunécné lécby efektory imunity, které jim
uklada EMA.

Pokud podstupujete jakoukoli buné&nou lécbu efektory imunity jako soucast Vasi I1éCby ve Vasi nemocnici, EBMT
Vas pozada o souhlas se sdilenim VaSich pseudonymizovanych dat v Registru EBMT s drZiteli rozhodnuti o registraci
té bunécné lécby efektory imunity, kterou podstupujete. Pomuze to drzitelim rozhodnuti o registraci vyhovét
povinnostem vucéi EMA a vnitrostatnim zdravotnickym organiim. Pfispéje to k lepSimu porozuméni bezpecnosti
a ucinnosti produktu (produktu), ktery (které) dostavate.

Hodnoceni zdravotnickych technologii

Hodnoceni zdravotnickych technologii (HTA) vyhodnocuje socialni, ekonomicky, organiza¢ni a eticky vliv €k nebo
zdravotnické technologie. Organy hodnoceni zdravotnickych technologii provadi tato posouzeni, aby pfispély ke
zdravotnim opatfenim, ktera jsou pro pacienty bezpe¢na a ucinna. Poskytuji také doporuceni ohledné financovani
nebo Uhrady lékl ¢&i zdravotnickych technologii pojistovnami a platebnimi agenturami.

Data z Registru EBMT mohou byt cennym zdrojem uUdajli pro hodnoceni zdravotnickych technologii. EBMT
usnadnuje procesy hodnoceni zdravotnickych technologii, ¢imz podporuje dostupnost novych I&Civ pro pacienty
a hrazeni téchto |éCiv narodnimi zdravotnimi systémy a zdravotnimi pojistovnami.

Organy hodnoceni zdravotnickych technologii a/nebo platebni agentury mohou po EBMT pozadovat sdileni
pseudonymizovanych dat pro hodnoceni specifickych zdravotnickych technologii. Cast&ji organy hodnoceni
zdravotnickych technologii a/nebo platebni agentury pozaduiji, aby tato data o konkrétnim produktu poskytli drzitelé
rozhodnuti o registraci. V tomto pfipadé se drZitelé rozhodnuti o registraci obrati na EBMT a pozadaji o sdileni
potfebnych dat. Aby organim hodnoceni zdravotnickych technologii a/nebo platebnim agenturam usnadnila
hodnoceni, zada Vas EBMT o souhlas se sdilenim VaSich pseudonymizovanych dat s drziteli rozhodnuti o registraci
a s organy hodnoceni zdravotnickych technologii a/nebo platebnimi agenturami.

Co se stane, pokud se rozhodnete sdilet svoje data s Registrem:

Pokud se rozhodnete svoje data s Registrem sdilet, budeme zVasich pravidelnych Iékafskych prohlidek ziskavat
Udaje o Vasi nemaoci, 1éEbé a odpovédi na IéEbu. Nebudete muset navstévovat nemocnici zvlast jen kvuli tdajim do
Registru. Nebudou ani nutné 2adné dalSi procedury nad ramec bézné klinické praxe.

Pokud se rozhodnete nesdilet sva data nebo pozdéji svlj souhlas odvolate, neovlivni to typ 1écby ani kvalitu
poskytované péce.

Ktera data Registr EBMT sbira a co se stane s Vasimi osobnimi udaji v Registru EBMT:

Dle evropského Obecného nafizeni o ochrané osobnich udaji (GDPR (2016/679)) jsou osobni Udaje definovany
jako jakékoliv informace o identifikované nebo identifikovatelné Zivé fyzické osobé&. Pro ucely Registru EBMT budou
v souladu s GDPR zpracovavany nasledujici informace z Vasich lékafskych zaznamu:

Inicidly, datum/rok narozeni, pohlavi, jedine€né Cislo pacienta pfidélené Vasi nemocnici a zemé,
Osobni anamnéza, Iékaiské vySetieni a vysledky vySetfeni krve a kostni dfené,

Diagnozy,

Transfuze, uzivané léky a lécba,

Odpovéd na lécbu a komplikace.

Osobni udaje ulozené v Registru EBMT budou pseudonymizovany, tj. budou spojeny s Vasimi inicialami,
datem/rokem narozeni, pohlavim a jedine€nym Cislem pacienta (UPN) pfidélenym nemocnici. Tyto minimalni
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identifikacni Udaje jsou nutné, abychom zajistili, Zze prlibézné sbirana data jsou ulozena v zaznamu spravného
pacienta. Nebudou pouzita k identifikaci Vas jako jednotlivce.

Pro zajisténi ochrany Vaseho soukromi je k Vasim Udajiim navic pfidéleno jedine¢né a neinformativni databazové
Cislo. Tento proces je znam jako ,pseudonymizace” a je definovan v GDPR. Umoznuje nam zpracovat Vase udaje
takovym zplUsobem, Ze data neni mozné opét spojit s Vami bez pouziti dodate¢nych udaju, které jsou ulozeny
v nemochnici, kde se léCite. EBMT je zavazana minimalizovat sdileni osobnich udajl, zejména identifikacnich udaju
pacienta. Kdykoli je to mozné, EBMT sdili pseudonymizovana data nebo, pokud to situace dovoluje, anonymizovana
data. Nicméné v urcitych situacich, napfiklad ke kontrole, zda nedochazi k zadavani duplicitnich dat, mize byt nutné
minimalni identifikani data sdilet, ale vzdy u toho dodrzujeme zakonem poZadovana opatfeni na ochranu dat.

Jak jsou data v Registru EBMT ulozena:

Data jsou uloZena v elektronické, certifikované, zabezpecené databazi EBMT za dodrzovani evropskych nafizeni
o ochrané osobnich Udajli. Tato databaze je umisténa ve staté, ktery je soucasti Evropské unie, a pfistup do ni
je pfisné kontrolovan.

Jak dlouho budou data ulozena:

EBMT uchova Vase data na dobu neurcitou, aby mohla byt pouZzita v budoucnu pro ucely klinickych vyzkumu.
Spolupracujici partnefi si ponechaji Vase pseudonymizované osobni udaje tak dlouho, dokud budou slouzit G¢eliim
popsanym vySe v kapitole Co je cilem sbéru a zpracovani Vasich udaji.

Kdo ma pfistup k datim Registru EBMT:

Pfistup k datim v Registru EBMT bude omezen na vyzkumné pracovniky EBMT a opravnéné zaméstnance Vasi
nemocnice. Vase nemocnice miiZze udélit pFistup k datiim Ceskému transplantadnimu registru (jde o souéast registru
EBMT), registram zabyvajici se IéEbou bunééné terapie efektory imunity a/nebo registrim specializovanym na lé¢bu
Vaseho onemocnéni.

Kdo ma pristup k Vasi zdravotnické dokumentaci:
PFistup k datim z VasSich Iékafskych zaznam( muaze byt nutny pro ovéfeni, Ze sbér dat pro Registr EBMT probiha
spravné a v souladu s platnymi pfedpisy. Pfistup k Vasim nemocniénim lékafskym zaznamim bude omezen na:

e zaméstnance Va$i nemocnice,
e monitory klinickych studii nebo auditory povéfené EBMT,
e regulaéni zdravotni organy.

V8echny strany maiji povinnost davérnosti vic¢i Vam jako uc¢astniku vyzkumu. V ramci tohoto informovaného souhlasu
Vas tedy zadame i o souhlas s povolenim pfistupu ke zdravotnické dokumentaci pro tyto subjekty.

Budou data v registru EBMT sdilena néjakymi tfetimi osobami:

S Vasim souhlasem mohou byt Vase pseudonymizované osobni Udaje v Registru EBMT sdileny se spolupracujicimi
partnery za ucely popsanymi vySe v kapitole. Co je cilem sbéru a zpracovani Vasich udaja. Jako soucast takové
spoluprace mohou byt Vase pseudonymizované osobni Udaje poslany statim, v nichz neplati GDPR (2016/679).
EBMT zajisti ochranna opatfeni vyzadovana GDPR k ochrané Vasich osobnich udaji v pfipadé zaslani dat i tzv.
tfetim zemim mimo Evropskou unii, které nebyly uznané Evropskou komisi jako rovnocenné v poskytovani ochrany
udaja.

Jaky je pravni zaklad zpracovani dat a kdo nese zodpovédnost:

GDPR (2016/679) je zakon regulujici sbér, ukladani a zpracovani osobnich tdaju. Ugelem tohoto zakona je zarugeni
Vaseho soukromi. Abychom naplnili tento zakon, potfebujeme pro sbér, ukladani a zpracovani osobnich Udajl
v Registru EBMT Vas vyslovny souhlas.

EBMT a Vase nemocnice budou spole¢né kontrolovat zadani Vasich pseudonymizovanych osobnich udajl
do Registru EBMT. Tyto instituce budou rozhodovat o uc¢elu zpracovani dat (pro¢), i o zpusobu jejich zpracovani
(jak). Za ochranu Vasich dat v registru jsou odpovédné obé instituce.

V pfipadé, Zze budou Va3e data v Registru EBMT sdilena se zdravotnickymi organy, organy provadéjicimi hodnoceni
zdravotnickych technologii, drziteli rozhodnuti o registraci nebo s jinymi védeckymi/zdravotnickymi partnery za ucely
popsanymi vyse v kapitole Co je cilem sbéru a zpracovani Vasich udaja, budou za ochranu Vasich osobnich udaju
odpoveédni i tito partnefi.
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Jaka jsou Vase prava (jako zucastnéné osoby):

Zadame Vas o souhlas se sbérem, ukladanim a zpracovanim Vasich osobnich udajd. Pokud nam souhlas neudélite,
Va$e data nebudou poskytovana EBMT ani dalSim jejim partnerim ani nebudou pouzita vyzkumné ucely.

| po udéleni souhlasu budete mit sva data uchovavana v Registru stale pod kontrolou. Budete mit pravo poZadovat
pfistup k Vasim udajim zadanym v Registru, budete mit pravo pozadat o jejich opravu a budete mit pravo podat
stiznost Ufadu pro ochranu osobnich Gdajtl. Mate také pravo svdj souhlas kdykoli v budoucnosti odvolat. Navic mate
pravo pozadovat smazani Vasich osobnich udaju z databaze Registru EBMT a z dalSich databazi, do kterych mohly
byt vade daje exportovany. Zadny z t&chto krokd neovlivni zpsob ani kvalitu Vasilésby.

Nezletili maji také pravo souhlas zakonného zastupce odvolat, jakmile dosahnou plnoletosti.

Mohou Vam vzniknout néjaké osobni naklady, pokud se rozhodnete sdilet svoje data s Registrem:
Zadné osobni naklady spojené se sdilenim VasSich dat nevznikaji, rovnéz neobdrzite zadnou finanéni odménu
za sdileni VaSich dat s Registrem.

Na koho se obratit pro vice informaci nebo pokud si prejete uplatnit sva prava:
Pro vice informaci nebo pro uplatnéni prav uvedenych vysSe prosim kontaktujte:

NEMOCNICNi POVERENEC PRO OCHRANU OSOBNICH UDAJU:
E-mail: poverenec@fno.cz

Drzitel registru [EBMT]
EBMT Povérenec pro ochranu osobnich tdaj
E-mail: data.protection@ebmt.org

FORMULAR INFORMOVANEHO SOUHLASU REGISTRU EBMT

Precetl/a jsem si informace pro pacienty (Ceska verze 1.0, 26.7.2024), mél/a jsem moznost klast otazky a obdrzel/a
jsem uspokojivé odpovéedi. Mél/a jsem dostatek ¢asu k rozhodnuti, jestli chci sdilet sva data s Registrem EBMT.
Chapu, Ze Ucast je zcela dobrovolna a mam moznost kdykoli odstoupit bez udani divod(, aniz by to ovlivnilo mou
Iékafskou péci nebo zakonna prava.

Podepsanim tohoto Formulaie souhlasu:
Ano Ne
1. Souhlasim s tim, Ze mé pseudonymizované osobni Udaje v€etné minimalnich identifikacnich udaja
budou pfedany Registru EBMT, zpracovany a budou uchovany na dobu neurcitou. 1 O

2. Souhlasim s tim, Ze mé pseudonymizované osobni Udaje véetné minimalnich identifikacnich udajl
v Registru EBMT budou sdileny se zdravotnickymi organy a vyzkumniky napfi¢ védeckymi
a klinickymi institucemi za podminky, Ze bude zaji$téna odpovidajici uroveri ochrany mého soukromi 0 [
nebo Ze budou zajisténa dostateCna smluvni ochranna opatfeni, pokud budou data odeslana mimo
staty Evropské unie.

3. Souhlasim se sdilenim mych pseudonymizovanych dat v Registru EBMT s organy uréenymi
k hodnoceni zdravotnickych technologii a/nebo platci zdravotni péce. 1 [

4. Souhlasim se sdilenim mych pseudonymizovanych dat v Registru EBMT s drziteli rozhodnuti
o registraci bunécné terapie efektory imunity, kterou podstupuji. Tato data budou uzita k naplnéni
povinnosti, které ma drzitel rozhodnuti o registraci vii¢i Evropské agenture pro I&Civé pfipravky (EMA)
po obdrzeni registrace, dale se statnimi zdravotnickymi organy a organy ur€enymi k hodnoceni 0 [
zdravotnickych technologii a/nebo s platci zdravotni péce, za podminky, Zze bude zajiSt€na
odpovidajici aroven ochrany mého soukromi nebo dostate€na smluvni ochranna opatfeni, pokud
budou ma pseudonymizovana data sdilena s drZiteli rozhodnuti o registraci, ktefi maji sidlo mimo
staty Evropské unie.

5. Davam povoleni monitordm klinickych studii a auditordm z EBMT a regulaénim organtim nahlédnout
do mych lékafskych zaznamU v souladu s platnymi zakony a pfi piném dodrzeni ddvérnosti. 1 [

Pokud se bé&hem obdobi, kdy jsou data uloZzena v Registru, objevi informace, které mohou ovlivnit souhlas
pacienta(tky), bude hol/ji nemocnice v€as informovat.
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Identifikacni udaje pacienta(tky):

| Piijmeni: | | Jméno: | | Titul: | |RC:

Identifikaéni Udaje zakonného zastupce, opatrovnika:

‘ Pfijmeni: | |Jméno: | | Datum narozeni: |

Planovany vykon:

‘ Sdileni dat s EBMT a se spolupracujicimi partnery EBMT

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

Dodate¢né informace poskytl/a (v pfislusnych pripadech):

datum, identifikace, podpis, pracovni pozice

Prohlasuji, ze mi byl nalezité objasnén ucel a cil sbéru, ukladani a zpracovani mych osobnich udaji nebo
osobnich udaji mého ditéte s EBMT. Mél(a) jsem moznost zeptat se Iékafe na vSechno, co mé ve vztahu ke
zpracovani mych osobnich Gdaji nebo mého ditéte zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni, kterému jsem
porozumél(a). S provedenim vyse uvedeného souhlasim.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce, opatrovnika

V pfipadé, Ze se pacient(tka) nem(ize podepsat:

Davod:

ZpuUsob projevu souhlasu:

Svédek:

jméno a pfijmeni podpis svédka
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