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INFORMOVANY SOUHLAS

Vazeny paciente,

zveme Vas k UCasti v registru pacienti se vzacnymi neuromuskularnimi onemocnénimi v ramci
evropské referencni sit¢ ERN EURO-NMD (dale jen “registr EURO-NMD*). Ucast je dobrovolna a
vyzaduje Vas pisemny souhlas. Prosime, peclivé si prectéte tyto informace a v pfipadé jakychkoli dotazu
se obratte na svého lékare.

REGISTRY EVROPSKE REFERENCNI SITE

EURO-NMD je evropska referencni sit zabyvajici se neuromuskularnimi onemocnénimi, z nichz vétsina
jsou zaroven geneticka onemocnéni a vzacna onemocnéni. Registr EURO-NMD (https://registry.ern-
euro-nmd.eu) je platforma, ktera byla vytvofena na podporu sledovani kvality péCe o pacienty 1é¢ené v
ramci zdravotnickych zafizeni v ERN EURO-NMD a zaroven poskytuje cenné informace pro lepSi
pochopeni téchto onemocnéni, jejich diagnostiky, Iécby a péce.

Neuromuskularni onemocnéni ¢asto zpulsobuji chronické zdravotni problémy a mnoho z nich je Zivot
ohrozujicich nebo pfedstavuje zvlastni vyzvu pro kvalitu Zivota postizenych pacientl. Vyskytuji se zfidka
a Casto vyzaduji zna¢né zdroje a multidisciplinarni tymy, aby bylo mozné stanovit spravnou diagnézu,
IéCbu a pédi. Pro zlepSeni stavu neuromuskularnich pacientll je zasadni shromazdit dostateéné
mnozstvi udaju o téchto pacientech, aby bylo mozné zahdjit vyzkum a klinické studie. Toho Ize
dosahnout pouze rozsahlym sbérem uUdajl, ktery umoznuji registry kombinujici Udaje od mnoha
pacient(.

Zadame Vas o souhlas se zafazenim Vasich Udaji do registru EURO-NMD za uéelem monitorovani
kvality pé€e a vyzkumu, jak je popsano niZze, v souladu s pfisluSnymi vnitrostatnimi a evropskymi
pravnimi predpisy a etickymi pokyny vcéetné obecného nafizeni o ochrané osobnich udaju
(EU) 2016/679 (dale jen ,GDPR®). Na zakladé Vaseho souhlasu budou zaznamenany pouze udaje
nezbytné pro takovy vyzkum, a to zejména: vék, pohlavi, pfiznaky a symptomy onemocnéni, vysledky
diagnostickych postupll (napf. vysledky laboratornich testl, genetické informace, zobrazovaci studie),
jakoz i terapeutické intervence a jejich dlouhodobé vysledky. Pouze Vas lékar bude moci Vase udaje
spojit s Vasi osobou, riziko opétovné identifikace kymkoli jinym je zcela minimaini.

JAK BUDOU UDAJE POUZITY?

Udaje shromazdéné v registru EURO-NMD se pouzivaji ke zlep$eni poskytovani zdravotni péde, véetné
diagnostiky, 1&é8by a progndzy pacientd se vzacnymi neuromuskularnimi onemocnénimi. Udaje mohou
byt pozdéji pouzity k vyzkumnym téelim (akademickym, klinickym nebo primyslovym). Vyzkum je ¢asto
provadén ve spolupraci s dal$imi vyzkumniky. Udaje mohou pouzivat pouze uZivatelé opravnéni
Vyborem pro pfistup k tdajum registru. Tento vybor se sklada z kvalifikovanych zdravotnickych
pracovniku, zastupcl pacientll a dalSich ¢lenl s pravnimi a etickymi znalostmi, coz zaji$tuje, aby Zadosti
o pouziti udaju byly v souladu s Ucely registru a jeho politikou.

Vybor pro pfistup k udajim registru maze poskytnout pfistup k udajim klinickym vyzkumnikam ze sité
ERN EURO-NMD i mimo ni, pacientskym organizacim a farmaceutickému pramyslu za u¢elem
projektl, politik nebo studii zaméfenych na zlepSeni poskytovani zdravotni péce pro vzacna
onemocnéni. Udaje registru mohou byt rovnéz sdileny se zdravotnickymi organy, tvarci politik a
regulaénimi organy, aby mohli informované rozhodovat o zdravotni politice v oblasti vzacnych
onemocnéni a schvalovani I&Civych pfipravkd.

Pouziti udaji pro komercéni ucely

Spolec¢nosti mohou pozadat o pfistup k tudajim ulozenym v registru za Géelem vyzkumu zaméreného
na vyvoj novych terapii pro Vase onemocnéni. Registr mize napfiklad informovat spole¢nosti o tom,
kolik pacientu zije s ur€itym onemocnénim, a pomoci jim najit pacienty pro klinické studie novych terapii.
Vysledky tohoto vyzkumu se obvykle stavaji majetkem spole¢nosti, ktera je mize také pouzit pro dalsi
komercni ucely a patentovat. Vy neziskate zadna prava k témto vysledkiim, nebudete je vlastnit ani

nebudete mit narok na ziskani jakychkoli budoucich finanénich vyhod plynoucich z tohoto vyzkumu.
Mizete se dobrovolné rozhodnout, zda umoznite pouziti svych Gdaju pro komeréni vyzkum.

1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
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Prenos udaju mimo EU

Vase Udaje mohou byt také pfedany v pseudonymizované podobé vyzkumnym pracovnikiim pusobicim
ve tfetich zemich mimo EU, které nezajistuji odpovidajici Groven ochrany dle GDPR. V takovém pfipadé
bude uzavfena pisemna dohoda, ktera zajisti, Ze udaje budou zpracovany v souladu s GDPR. Mlzete
se rozhodnout, zda souhlasite s pfedanim svych Udaju do takovych zemi mimo EU za G¢elem pfispéni
k vyzkumnym projektim v souladu s cili tohoto registru.

Budouci zmény ve shromazd’ovani udaju

Abychom ziskali vice informaci o Vasem stavu, mizeme v budoucnu potfebovat ziskat dalsi udaje.
Informace o tom budou zvefejnény na webovych strankach registru https://reqistry.ern-euro-nmd.eu.
Dale mlzeme pozadat o dalSi udaje z existujicich registri/databazi specifickych pro dané onemocnéni
nebo lécbu, vetné jinych registrd ERN. Mlzete se rozhodnout, zda souhlasite s propojenim Vasich
Udaja s dalsimi udaiji, jak je popsano vyse.

Opétovné kontaktovani za uéelem uc€asti na vyzkumnych projektech

V budoucnu mohou byt navrzeny vyzkumné projekty tykajici se onemocnéni a stavl(i zahrnutych
v registru EURO-NMD. Muzete se rozhodnout, zda chcete, aby Vas kontaktoval znovu Vas Iékaf s
nabidkou ucasti v takovych projektech &i studiich. Pokud s kontaktovanim souhlasite, muzete po
obdrzeni v8ech informaci nabizenou U€ast v jakychkoli projektech &i studiich bez nasledkd odmitnout.
Vase soucCasna péce se nijak nezméni, pokud se rozhodnete tento souhlas s kontaktovanim neudélit.

JAKE JSOU VYHODY A RIZIKA?

Ugast v registru EURO-NMD Vam nepfinasi zadné pfimé vyhody, ale pfispéje k rozsifeni znalosti o
neuromuskularnich onemocnénich. To muze byt prospésné pro Vas i dalsi pacienty trpici stejnou
nemoci, protoZe diky tomu dojde ke zlepSeni zdravotni péce a kvality Zivota. Pacienti zapojeni do
registru EURO-NMD mohou mit také prospéch ze zjednoduSeného pfistupu ke studiim zaméfenym na
prevenci a lé€bu neuromuskularnich onemocnéni.

Ugast v tomto registru pro Vas nepredstavuje Zadné zdravotni riziko a nebude spojena s Zadnymi
naklady. Vysledky vyzkumu budou sdélovany prostifednictvim webovych stranek registru (informace o
projektech, které maji pfistup k udajum registru, jsou vefejné dostupné na webovych strankach
registru), konferenci nebo publikaci ve védeckych Casopisech, kde nejsou nikdy uvedeny osobni udaje
konkrétnich pacientll. Ochrana Vasich udaji bude vzdy zajisténa, jak je popsano nize.

JAKA JSOU PRAVA UCASTNIKU REGISTRU?

Zpracovani VaSich osobnich Udajl je nezbytné pro vedeni registru a je zalozeno na Vasem dobrovolném
souhlasu. Na rozhodnuti o zapojeni do registru si prosim vyhradte dostatek ¢asu. | bez uvedeni divodu
muzete odmitnout svij souhlas udélit nebo ho kdykoli pozdéji odvolat. Jako pacient budete mit narok na
stejné zachazeni bez ohledu na to, zda s ucasti v tomto registru souhlasite &i nikoli. Va$ Iékaf Vam
vysvétli, jak mizete svllj souhlas odvolat a jak Ize Udaje z registru odstranit, pokud si to budete prat.
Upozornujeme, Ze z dlvodu zajisténi platnosti jiz provedeného vyzkumu nelze jiz zpracované udaje
vymazat. Tyto Udaje v8ak nebudou po odvolani souhlasu pouZity v novych vyzkumnych projektech.

Za podminek blize stanovenych GDPR mate pravo na pfistup k Vasim osobnim Gdajim, také mizete
pozadat o omezeni jejich zpracovani nebo jejich pfeneseni ve strojové Citelném formatu. Mate take
pravo podat stiznost pFisluSnému dozorovému Ufadu, kterym je v CR Ufad pro ochranu osobnich udaju.

Nemocnice, ve které jste 1éCen/a, je ve smyslu GDPR spravcem odpovédnym za ochranu ddvérnych
Udajl pacientll zpracovavanych pfi poskytovani zdravotni péée. Mate-li jakékoli obavy ohledné zpusobu
zpracovani Vasich udajll, chcete-li ziskat dal$i informace nebo uplatnit sva prava, miizete se obratit na
svého Iékafe nebo na povéfence pro ochranu osobnich Udajd v pFisluSné nemocnici.

Za zpracovani vSech udaju pfedanych do centralni databaze registru odpovida jako spravce Assistance
Public Hopitaux de Paris (AP-HP), koordinator Evropské referenéni sité pro vzacna neuromuskularni
onemocnéni (ERN EURO-NMD), a jeji hlavni vyzkumna pracovnice, Dr. Teresinha EVANGELISTA,
neurolog AP-HP. Povéfence pro ochranu osobnich Udaji AP-HP Ize kontaktovat na adrese:
protection.donnees.dsi@aphp.fr

JAK BUDOU UDAJE ZABEZPECENY?

Ugast v registru bude pFisné diivérna a véechny informace budou zpracovavany prostfednictvim velmi
bezpecnych elektronickych systémil. Vzhledem k tomu, Ze registr zahrnuje shromazdovani informaci z
mnoha center, bude systém chranén heslem a pfistup k nému budou mit pouze opravnéné osoby.

1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
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VSechny Vase Udaje budou pfed uloZzenim do registru pseudonymizovany (zakédovany). To znamena,
ze vsechny identifikatory, které se kVam vztahuji budou odstranény a nahrazeny pseudonymem
(k6dem). Pouze Vas lékaf muze pseudonym spojit s Vasi osobou. Vyzkumni pracovnici zadajici o
pristup k Udajlim registru pisemné potvrdi, Ze se nebudou snazit Vas jakymkoli zpisobem identifikovat.

Diky pseudonymizaci mizeme identifikovat duplicitni registrace pacientu, zajistit propojeni mezi registry
a jinymi zdroji udajl, chranit anonymitu Udaji a zachovat moznost opétovného kontaktovani pacienta
oSetfujicim Iékafem.

Udaje z registru budou uloZeny nejméné po dobu 10 let na zabezpe&eném serveru REDCap, ktery se
fyzicky nachazi v Oddéleni klinického hodnoceni Univerzitniho Iékafského centra ve Freiburgu a ktery
zahrnuje v8echna nezbytna bezpelnostni opatfeni.

PROHLASENI SOUHLASU

Jmeéno a prijmeni pacienta: .. ... ..o

Datum narozeni (dd/mm/rrrr): ........ T [ Kod pacienta : ...
Precetl/a jsem si informace o registru EURO-NMD a mél jsem dostatek asu a pfilezitosti klast otazky
tykajici registru a pouziti mych udaju a vSechny své pochybnosti jsem vyfesil(a) s Iékafem.

Beru na védomi, Ze moje ucast je dobrovolna a Ze svUj souhlas mohu kdykoli bez udani divodu odvolat,
aniz by to mélo vliv na |ékafskou péci, jez mi je poskytovana.

Souhlasim s tim, Ze moje udaje budou ulozeny v registru EURO-NMD, pouzity pro neziskové ucely
a sdileny se schvalenymi uzivateli pro zlepseni zdravotni péce, jak je popsano vyse. Souhlasim
se zpracovanim mych pseudonymizovanych udajua pro tyto Gcely.

Nasledujici podminky souhlasu jsou volitelné. Uvedte prosim své preference zaskrtnutim
prislusného policka v kazdem fadku. Pokud v nékterem fadku ponechate obé policka PRAZDNA,
budeme predpokladat, Zze s uvedenymi prohlasenimi NESOUHLASITE:
ANO NE
SOUHLASIM, aby moje pseudonymizované udaje byly pouZity také na podporu
komerénich projektt zamérenych na zlepSeni zdravotni péce.
SOUHLASIM, Ze moje pseudonymizované Gdaje mohou byt v souladu s GDPR
predany do zemi mimo EU za ucéelem podpory projektll zamérenych na zlepSeni
zdravotni péce.
SOUHLASIM, Ze moje pseudonymizované Gidaje mohou byt propojeny s existujicimi
databazemi/registry za uelem zlep$eni zdravotni péce.
SOUHLASIM, aby mé& kontaktoval muj lékai ohledné& jakéhokoli vyzkumného
projektu a/nebo studie souvisejici s mym zdravotnim stavem.
PACIENT LEKAR
Celé jméno:
Funkce:
Datum a podpis: Datum a podpis:

1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
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