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SWIADOMA ZGODA PACJENTA

na rejestracje danych klinicznych w rejestrze idiopatycznego wtdknienia ptuc (EMPIRE)

Charakter i cel rejestru idiopatycznego wtdknienia ptuc — European MultiPartner IPF REgistry

Rejestr EMPIRE (European MultiPartner IPF REgistry) powstat w 2014 r. na podstawie bazy danych rejestru
IPF (od 2012 r.) jako nieinterwencyjna miedzynarodowa wieloosrodkowa baza danych pacjentowz
rozpoznanym idiopatycznym wtdknieniem ptuc (IPF) w Europie Srodkowej i Wschodniej (CEE). Celem rejestru
jest ocena zapadalnosci, chorobowosci i Smiertelnosci w przypadku rozpoznania idiopatycznego wtdknienia
ptuc w regionie Europy Srodkowej i Wschodniej oraz ustalenie podstawowych charakterystyk pacjentéw z
takim rozpoznaniem. Do waznych danych obserwowanych w ramach rejestru nalezg informacje dotyczace
leczenia pacjentéw w ramach danego regionu.

Rejestr EMPIRE prowadzi Uniwersytet im. Masaryka (Masarykova univerzita, siedziba: Zerotinovo nam. 617/9,
601 77 Brno, Regon: 00216224) pod patronatem Ceské pneumologické a ftizeologické spole¢nosti CLS JEP. W
ramach rejestru monitorowane sg wyniki badan diagnostycznych, informacje dot. leczenia oraz biezgce
informacje dotyczace stanu zdrowia pacjentéw chorych na idiopatyczne wtdknienie ptuc. Celem rejestru jest
zgromadzenie jak najwiekszej liczby danych dotyczacych leczenia idiopatycznego widknienia ptuc oraz
nastepna szczeg6towa analiza naukowa danych.

Dane z rejestru sg bardzo cenne i mogg by¢ wykorzystane do rekrutacji pacjentéw dla nowych badan
klinicznych zwigzanych z leczeniem IPF. Dane mogg by¢ nastepnie wykorzystane rowniez przez spotki
farmaceutyczne oraz przez ptatnikéw opieki zdrowotnej. W ramach rejestru mozna tez realizowac¢ badania
inicjowane przez tzw. badacza (lekarza), stanowigce wyjatkowa platforme do badan klinicznych danej choroby.

Pierwszy cel badania

o Ocena zapadalnosci, chorobowosci i $Smiertelnosci (dwuletnia i ogélna) IPF w Europie
Srodkoweji Wschodniej

Drugi cel badania:

o Opis charakterystyk podstawowych (np.: wiek, pte¢, czynniki ryzyka itp.) pacjentéw z IPF

Trzeci cel badania:

o Opis obowigzujacej praktyki klinicznej w przypadku IPF w poszczegdlnych krajach Europy Srodkowej i
Wschodniej:

=  Algorytm diagnostyczny
=  Sposoby leczenia i postepowania z chorymi na IPF
*  Whyniki leczenia (odpowiedz na leczenie, ogdlne przezycie) i jako$¢ zycia
*  Wykorzystanie zasobéw
o Ustalenie liczby pacjentow kwalifikujgcych sie do badan klinicznych.

Zakres gromadzonych danych i czas przetwarzania

Rejestr zaktada gromadzenie danych klinicznych z dokumentacji medycznej, ktéra jest prowadzona przez
ustugodawce ustug medycznych w zwigzku z chorobg Idiopatyczne wtdknienie ptuc. Dane dotyczace
poszczegblnych pacjentéw zapisywane w rejestrze to: pte¢, wzrost, masa ciata, miesigc i rok urodzenia, rasa,
rodzaj ubezpieczenia zdrowotnego i nazwisko lekarza, ktéry opiekuje sie pacjentem. Jezeli w rejestrze pojawia
sie cata data urodzenia oraz inicjaty pacjenta, zostang one usuniete nie pdzniej niz do dnia 01.01.2019 .
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Ewentualne wyniki projektu zostang opublikowane tylko w formie zbiorczej, dla duzej grupy pacjentéw, nie
konkretnie dla poszczegdlnych pacjentédw. Tozsamo$¢ pacjenta nie zostanie w zadnym przypadku ujawniona
ani przekazana, z wyjgtkiem ustugodawcéw ustug medycznych.

Rejestr zbiera dane dtugookresowo, retrospektywnie. Mozna oczekiwaé, ze dane bedg gromadzonei
przetwarzane nawet przez dziesieciolecia. Doktadnego terminu zakonczenia gromadzenia danych nie mozna w
danym momencie okreslic. Dane nieistotne dla badania zostang bezzwtocznie skasowane. Dane zostajg
zapisane w rejestrze w postaci niezmienionej przez okres 15 lat od zakonczenia rejestru, klucz identyfikacyjny,
wedtug ktérego mozna okreslic konkretnego pacjenta zostanie przez ustugodawce ustug medycznych
zlikwidowany w trakcie jednego roku po zakornczeniu rejestru.

Gwarancja ochrony praw pacjenta

W ramach gromadzenia danych w rejestrze nie sg przeprowadzane jakiekolwiek badania dodatkowe ani nie
sg stosowane jakiekolwiek nowe niesprawdzone leki. Zwrotne gromadzenie danych dotyczgcych przebiegu
leczenia pacjenta nie wptywa na sposob jego leczenia.

Dostep do systemu elektronicznego rejestru nie jest publiczny, mozliwy jest tylko dla administratora oraz
w ograniczonym zakresie dla odpowiedniego lekarza w ramach wprowadzania przetwarzanych danych, na
podstawie udzielonych praw dostepu.

Dane przetwarzane sg tylko na podstawie zgody pacjenta na ich przetwarzanie.
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Zgoda pacjenta na przetwarzanie danych osobowych

Rejestr zawiera wytgcznie dane pseudonimizowane i zanonimizowane, ktdre sg dobrze chronione przed
nieodpowiednim wykorzystaniem. Dane dotyczace przebiegu leczenia nie sg w zadnym przypadku
przetwarzane bez zgody pacjenta. Ze wzgledu na to zwracamy sie do Pana/Pani z prosbg o udzielenie pisemnej
zgody na gromadzenie i przetwarzanie wyzej wymienionych danych dotyczgcych Pana/Pani leczeniaw celu
badania. Zgoda jest dobrowolna a jej nieudzielenie nie wptywa na $wiadczong opieke medyczng.Zgoda
moze by¢ w kazdym czasie cofnieta bez podania przyczyny, po czym dane dot. Pana/Pani leczenia zostang z
rejestru skasowane.

Swoim podpisem potwierdza Pan/Pani zgode na wprowadzenie istotnych danych dot. przebiegu Pana/Pani
leczenia przez ustugodawce ustug medycznych (zaktad opieki zdrowotnej) do centralnego rejestru
Idiopatycznego wtdknienia ptuc (EMPIRE) oraz na przetwarzanie wymienionych danych przez Uniwersytet im.
Masaryka (MU) w celu badania Idiopatycznego wtdknienia ptuc. Uniwersytet im. Masaryka jest
administratorem wszystkich danych w rejestrze. Pana/Pani dane nie bedg przekazywane jakiejkolwiek osobie
trzeciej.

Uniwersytet im. Masaryka oraz ustugodawcy ustug medycznych przestrzegajg surowych zasad ochrony danych
osobowych (zgodnie z przepisami rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 2 27.04.2016
r. w/s ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) oraz
innym przepisami powszechnie obowigzujagcym, w szczegdlnosci ustawie z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie
danych osobowych (Dz.U. 2018 poz. 1000).

Dane dot. leczenia pacjentow sg Uniwersytetowi im. Masaryka przekazywane bez danych identyfikacyjnych
pacjenta z kodem, ktérego odszyfrowanie przez Uniwersytet im. Masaryka nie jest mozliwe. Pacjenta moze
w wyjatkowych przypadkach identyfikowaé ustugodawca ustug medycznych, jednak tylko w uzasadnionych
przypadkach dazenia do zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta. Dane identyfikacyjne pacjenta réwniezw
tych powaznych przypadkach nie sg przekazywane poza zaktad opieki zdrowotnej i tozsamos$¢ pacjenta
okreslona kodem nie zostanie Uniwersytetowi im. Masaryka odkryta.

Szyfrowanie nie wptywa na mozliwos¢ prowadzenia dokumentacji medycznej przez ustugodawce ustug
medycznych oraz Swiadczenia opieki medycznej. Przetwarzanie danych w rejestrze nie pocigga za sobg
jakiegokolwiek zobowigzania albo uszczerbku dla Pana/Pani. Dane z bazy danych nie bedg wykorzystywane do
oferowania jakichkolwiek produktéw albo ustug. Ze wzgledu na to, ze chodzi o diugookresowe gromadzenia
statystyczne, nie mozina z gory okresli¢ okresu archiwizowania i przetwarzania danychw rejestrze.
Dane niepotrzebne do celéw badawczych zostang skasowane. Dane dot. Pana/Pani leczenia nie zostang przez
Uniwersytet im. Masaryka w zadnym przypadku przekazane innym osobom.

Pan/Pani jest uprawniony(a) do cofniecia zgody na przetwarzanie danych osobowych bez jakiegokolwiek
wptywu na Pana/Pani nastepne leczenie. Cofniecie zgody realizowane jest prostym oznajmieniem pisemnym,
skierowanym do Pana/Pani ustugodawcy ustug medycznych, ktéry jako jedyny podmiot zdolny jest do
identyfikowania kodu, pod ktérym przetwarzane sg dane dot. Pana/Pani leczenia. Ustugodawca ustug
medycznych zastosuje swdj login i skasuje dane zwigzane z Pana/Pani kodem.

Panu/Pani przystuguje réwniez prawo do uzyskania informacji o charakterze Pana/Pani danych osobowych
gromadzonych przez Uniwersytet im. Masaryka albo ustugodawce ustug medycznych oraz o celu gromadzenia
oraz prawo do zmiany albo usuniecia danych dotyczacych Pana/Pani. Prawdopodobnie jednak Pan/Pani
otrzyma informacje,ze Uniwersytet im. Masaryka nie jest zdolny w duzym zbiorze zanonimizowanych albo
pseudonimizowanych danych identyfikowa¢ dane dot. Pana/Pani leczenia.

Pan/Pani jest uprawniony(a) w kazdym czasie do kontaktu z Uniwersytet im. Masaryka albo ustugodawca
ustug medycznych. W przypadku zapytan dot. przetwarzania danych w celach badawczych albo srodkéw
podjetych w interesie ochrony Pana/Pani danych osobowych, trzeba wykorzysta¢ dane kontaktowe podane na
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stronie internetowejhttp://empire.registry.cz/. Dane dot. Pana/Pani leczenia nie bedg przekazywane poza
granice UE.



http://empire.registry.cz/
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Deklaracja pacjenta

JA, i s s sne e , urodzony(a) w dniu ,
wyrazam petng i $wiadoma zgode na to, ieby mdéj ustugodawca ustug medycznych
............................................ gromadezit i przetwarzat dane dotyczace przebiegu mojego leczenia Idiopatycznego

widknienia ptuc. Oswiadczam, ze przeczytatem/przeczytatam tre$é zamieszczong na poprzednich stronach
niniejszego dokumentu, tresc jest dla mnie zrozumiata a ewentualne watpliwoscizostaty wyjasnione.

Swoim podpisem wyrazam zgode na to, zeby dane dotyczgce mojego leczenia zostaty przez ustugodawce ustug
medycznych zanonimizowane/pseudonimizowane po czym przekazane Uniwersytetowi im. Masaryka, Regon:
00216224, ktéry jest uprawniony na podstawie niniejszej zgody do dalszego przetwarzania danychw wyzej
opisanych celach badawczych.

Wyrazam zgode na to, zeby dane dotyczgcego mojego leczenia zostaty wykorzystane do celéw badawczych
do badan zwigzanych 1z Idiopatycznym witdknieniem ptuc. Zostatem/zostatam poinformowany(a)o
uprawnieniu do wymagania od administratora dostepu do moich danych osobowych, do ich zmiany albo
usuniecia, wzgl. do ograniczenia ich przetwarzania, do sprzeciwu wobec przetwarzania oraz o uprawnieniu do
przenoszenia danych i poinformowania o przypadkach naruszenia zabezpieczenia danych osobowych. Jestem
$wiadomy/a, ze niniejszg zgode moge w kazdym czasie cofngc i przystuguje mi prawo do wniesienia skargi do
organu nadzorczego.

Jestem $wiadomy/a, ze w przypadku watpliwosci dotyczgcych sposobu prowadzenia rejestru moge sie zwrdcic¢
do mojego ustugodawcy ustug medycznych albo bezposrednio do placowki Uniwersytetu im. Masaryka pod
adresem: Institut biostatistiky a analyz Lékarské fakulty MU, Kamenice 126/3, 625 00 Brno, Tel.: (+420) 549 49
4352,

W zwiagzku z wyzej wymienionym nie jestem swiadomy/a jakichkolwiek przyczyn, stojacych na przeszkodzie
wyrazeniu mojej zgody do rejestracji danych i dobrowolnie wyrazam zgode na rejestracje danych klinicznych
w rejestrze Idiopatycznego widknienia ptuc Ceské pneumologické a ftizeologické spolec¢nosti CLS JEP -
EMPIRE.

Podpis pacjenta Data

Z pacjentem zostato za pomoca niniejszego dokumentu wszystko omdéwione. Jestem przekonany(a), ze pacjent
uzyskat kompletne informacje na temat podstaw projektu w zgodzie z obowigzujgcymi normami etycznymi i
prawnymi. Pacjentowi przekazano jeden egzemplarz podpisanej Swiadomej zgody opatrzony data.

Lekarz opiekujacy sie pacjentem Data

- imie, nazwisko a podpis
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