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INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA

s registraci klinickych adajl v registru Idiopatické plicni fibrézy (EMPIRE)

Povaha a ucel registru Idiopatické plicni fibrozy - European MultiPartner IPF REgistry

Registr EMPIRE (European MultiPartner IPF REgistry) vznikl v roce 2014 na zakladé databaze registru IPF (od
roku 2012) jako neintervencéni mezindrodni multicentrickd databaze pacientl s diagndzou idiopatické plicni
fibrozy (IPF) ve stfedni a vychodni Evropé (CEE). Cilem registru je hodnoceni incidence, prevalence a umrtnosti
idiopatické plicni fibrézy v regionu Stfedni a vychodni Evropy a stanoveni zékladnich charakteristik pacient( s
touto diagndzou. Cennym Udajem, sledovanym v ramci registru, jsou informace o lé¢bé pacientli v ramci
daného regionu.

Registr EMPIRE vede Masarykova univerzita (Sidlo: Zerotinovo ndm. 617/9, 601 77 Brno IC: 00216224) pod
zastitou Ceské pneumologické a ftizeologické spole¢nosti CLS JEP. Jsou vném sledovany vysledky
diagnostickych vysetfeni, informace o 1é¢bé a dale pribézné informace o zdravotnim stavu pacientl trpicich
Idiopatickou plicni fibrézou. Smyslem registru je souhrnné védecké hodnoceni Gdajd u velké skupiny pacient(
s idiopatickou plicni fibrézou. U¢elem registru je nashromazdéni co nejvétéiho mnoistvi dat tykajici se |é¢by
Idiopatické plicni fibrozy a ndsledna podrobna védecka analyza dat.

Data z registru jsou vysoce cennd a mohou byt vyuZita pro nabor pacientl do novych klinickych studii
souvisejicich s [é¢bou IPF. Data mohou byt také ndsledné vyuZitelnd pro farmaceutické spole€nosti i platce
zdravotni péce. V neposledni fadé lze v rdmci registru realizovat i tzv. investigdtorem (lékafem) iniciované
studie, které jsou jedinecnou platformou pro klinicky vyzkum této nemoci.

Primarni cil vyzkumu
. Odhad incidence, prevalence a mortality (dvouleté a celkové) IPF ve Stfedni a vychodni Evropé
Sekundarni cil vyzkumu:
. Popis zakladnich charakteristik (napf. vék, pohlavi, rizikové faktory apod.) pacient s IPF
Tercidrni cile vyzkumu:
. Popis realné klinické praxe u IPF v za¢astnénych zemich Stfedni a vychodni Evropy:
=  Diagnosticky algoritmus
= ZpuUsoby Iécby a management pacient( s IPF
= Vysledky lécby (odpovéd na lécbu, celkové preziti) a kvalita Zivota
= VyuZiti zdrojl
o Stanoveni poctu pacient vhodnych pro nabor do klinickych studii.

Rozsah sbiranych udajli a doba zpracovani

Registr predpoklada sbér klinickych Udaji ze zdravotnické dokumentace, kterd je vedena poskytovatelem
zdravotnich sluzeb v souvislosti s onemocnénim Idiopatické plicni fibrézy. V registru se dale u jednotlivych
pacientd eviduje jejich pohlavi, vyska, vdha, mésic a rok narozeni, rasa, zdravotni pojistovna a jméno
oSetrujiciho lékare.

Pripadné vysledky projektu budou uverejriovany pouze souhrnné, pro velké skupiny pacient(, nikoli konkrétné
pro jednotlivé pacienty. TotoZnost pacienta nebude nikdy zvefejnéna ani postoupena mimo poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

Jedna se o dlouhodoby retrospektivni registr. Lze oCekavat, Ze data budou sbirana a zpracovavana dlouhodobg,
v horizontu desitek let. Pfesny konec sbéru dat nelze v dané chvili urcit. Data, ktera prestanou byt relevantni
pro vyzkum, budou neprodlené smazana. Data zUstdvaji uloZena v registru v nezménéné podobé po dobu 15
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let od ukonceni registru, identifikacni kli¢, podle néhoz je mozné urcit konkrétniho pacienta poskytovatel
zdravotnich sluzeb zlikviduje do jednoho roku po ukonceni registru.

Garance ochrany prav pacienta

V ramci sbéru udaja do registru nejsou provadéna zadna vysetieni navic a nejsou pouZivany Zadné nové
nevyzkousené léky. Zpétny sbér dat o pribéhu IéCby pacienta nijak neovlivni zplsob jeho lécby.

Pfistup do elektronického systému registru neni verejny, je umoznén pouze spravci a vomezeném rozsahu
prislusnému lékafi v rdmci zaddvani zpracovavanych dat, a to na zakladé pridélenych ptistupovych prav.

Data jsou zpracovavana pouze na zakladé souhlasu pacienta s jejich zpracovanim.
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Souhlas pacienta se zpracovanim osobnich udaju

Registr obsahuje vyhradné pseudonymizovand a anonymizovanad data, kterd jsou dobfe chranénd proti
zneuziti. Data o prabéhu lécby nejsou nikdy zpracovana bez souhlasu pacienta. Proto si Vas dovolujeme
pozadat o poskytnuti pisemného souhlasu se shérem a zpracovavanim vyse uvedenych udaji o Vasi lécbé pro
vyzkumné ucely. Souhlas je dobrovolny a jeho neudéleni nema vliv na poskytovanou lé¢ebnou péci. Souhlas
muzete kdykoliv bez udani ddvodu odvolat a data o vasi [éCbé budou z registru vymazana.

Svym podpisem niZe potvrdite sv{j souhlas, aby Vas poskytovatel zdravotnich sluzeb (zdravotnické zafizeni)
zadal relevantni udaje o priibéhu Vasi Iécby do centralniho registru Idiopatické plicni fibrézy (EMPIRE) a k tomu,
aby Masarykova univerzita (MU) tyto Udaje dale zpracovavala za Ucelem vyzkumu Idiopatické plicni fibrozy.
Masarykova univerzita je spravcem vsech dat v registru. Vase data nebudou pfedavana zadné dalsi osobé.

Masarykova univerzita i poskytovatelé zdravotnich sluzeb respektuji pfisna pravidla ochrany osobnich dat (v
CR vsouladu se zdkonem ¢&. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji, a Obecnym nafizenim
o ochrané osobnich udaju).

Masarykoveé univerzité jsou Udaje o IéCbé pacientll predavany bez identifikacnich udajl daného pacienta pod
kodem, ktery neni Masarykova univerzita schopna desifrovat. Pacienta mlze ve vyjimecnych pfipadech
identifikovat poskytovatel zdravotnich sluzeb. MUZe tak ucinit pouze v ptipadech odlvodnitelnych pro
zachovani bezpecnosti pacienta. ldentifikacni Udaje pacienta vsak ani v téchto zavaZnych pfipadech neopusti
zdravotnické zafizeni a identita pacienta pod kddem nebude Masarykové univerzité odhalena.

Sifrovani neovlivni schopnost poskytovatele zdravotnich sluzeb vést zdravotnickou dokumentaci a poskytovat
Vam pédi. Zpracovani idajd v Registru Vam nezaklada zadny zavazek, neni zplisobilé Vam zpGsobit tjmu. Udaje
z databaze nebudou vyuzity k nabizeni jakychkoli produktd ¢i sluzeb. S ohledem na skutecnost, Ze se jedna o
dlouhodoby statisticky sbér, nelze predem odhadnout, po jak dlouhou dobu budou zaznamenana data
archivovdna a zpracovavana v registru. Poté co pomine jejich vyznam pro vyzkumné zaméry budou data
smazana. Data o vasi |écbé MU nikdy nepfeda jinym osobam.

SvUj souhlas se zpracovanim osobnich (daji mate pravo odvolat, bez jakékoliv dopadu na Vasi dalsi 1écbu.
Odvolani souhlasu muzete ucinit prostym pisemnym oznamenim Vasemu poskytovateli, ktery jako jediny
subjekt mlze identifikovat, pod jakym kdédem se vyskytuji Udaje pravé o Vasi éCbé. Poskytovatel vyuZije svych
prihlasovacich udajli a smaZe Gdaje spojeny s Vasim kodem.

Mate rovnéz prdvo na informace, jaké osobni Udaje o Vas MU nebo poskytovatel zdravotnich sluzeb uchovava
a za jakym Ucelem a mate prdvo na opravu Ci smazani dat, které se tykaji Vasi osoby. S velkou
pravdépodobnosti vSak obdrzite informaci, Zze MU neni schopna zvelkého souboru anonymnich i
pseudonymnich dat identifikovat Udaje pravé o Vasi léCbé.

Mate pravo kdykoliv kontaktovat MU nebo svého poskytovatele zdravotnich sluzeb. V pfipadé dotazl ohledné
zpracovani dat pro vyzkumné ucely nebo v otdzkdch opatreni, které MU provadi v zajmu ochrany vasich
osobnich Udaji, se prosim obracejte na kontaktni U(daje uvedené na webovych strankach
http://empire.registry.cz/. Udaje o Vasi [é¢bé nebudou predavany mimo hranice EU.
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Prohlaseni pacienta

davam plny a védomy informovany souhlas, aby mu0j poskytovatel zdravotnich sluieb
............................................ sbiral a zpracovaval data tykajici se pribéhu mé lécby idiopatické plicni fibrézy.
Prohlasuji, Zze jsem cetl(a) text na predchozich stranach tohoto dokumentu, Ze jsem mu porozumél(a) a
pfipadné nejasnosti mi byly vysvétleny.

Svym podpisem ddvam na védomi, Ze souhlasim stim, aby data o mé |écbé byla mym poskytovatelem
zdravotnich sluZzeb anonymizovana/pseudonymizovana a nasledné preddana Masarykové univerzité,
IC: 00216224, kterou timto opravriuji ktomu, aby moje data dale zpracovévala kvyzkumnym uGéelim
popsanym vyse.

Souhlasim s tim, aby byla data o mé 1é¢bé pouZita k vyzkumnym Gcéeldm pro vyzkum Idiopatické plicni fibrozy
a souvisejicich onemocnéni. Jsem informovan(a) o skutecnostech, Ze mam pravo pozadovat od spravce pristup
ke svym osobnim udajim, jejich opravu nebo vymaz, poptipadé omezeni zpracovani, a vznést namitku proti
zpracovani, jakoZ i o existenci mého prava na prenositelnost Udaji a prava byt informovan o pfipadech
poruseni zabezpeceni osobnich Udaja. Jsem si védom, Ze m(iZu tento souhlas kdykoliv odvolat a také Zze mam
pravo podat stiznost u dozorového uradu.

Jsem si védom, Ze v pfipadé dotazl na zpUsob vedeni registru se mohu obratit na svého poskytovatele
zdravotnich sluzeb nebo pfimo na pracovisté Masarykovy univerzity na adrese: Institut biostatistiky a analyz
Lékarské fakulty MU, Kamenice 126/3, 625 00 Brno, Tel.: (+420) 549 49 4352.

Po tomto seznameni si nejsem védom(a) Zadnych dlvodd, které by mému souhlasu s registraci dat branily a
dobrovolné souhlasim s registraci klinickych dat v registru Idiopatické plicni fibrézy Ceské pneumologické a
ftizeologické spole¢nosti CLS JEP - EMPIRE.

Podpis pacienta Datum

S pacientem jsem s pomoci tohoto dokumentu vse prodiskutoval(a). Jsem presvédcen(a), Ze jsem pacienta plné
informoval(a) o podstaté projektu, jak je vyzadovano platnymi etickymi a legislativnimi normami a pfedam
pacientovi jedno vyhotoveni podepsaného a datovaného informovaného souhlasu.

Osettujici IékaF - jméno a podpis Datum
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