RENIS II

SOUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTIM UDAJU
do registru RENIS Il (dale jen jako ,registr”)

l. INFORMACE PRO PACIENTA PRED POSKYTNUTiM SOUHLASU

Smyslem registru RENIS Il je souhrnné védecké hodnoceni Udaji velké skupiny pacientl s onkologickym
onemocnénim ledvin prostfednictvim sbéru komplexnich informaci. U¢elem sbéru a zpracovani udajil v registru je
evidence celkového poétu pacientl s onkologickou diagnézou ledvin lé¢enych onkologickou lé¢bou v Ceské republice
a hodnoceni efektivity a bezpecnosti sledované [éCby. Registr bude obsahovat Udaje z Vasi zdravotnické
dokumentace, kterou vede Vas lékat/poskytovatel zdravotnich sluzeb (déle jako ,lékaF), a to konkrétné tyto Udaje:
1. inicidly, 2. pohlavi, 3. datum narozeni, 4. data o zdravotnim stavu a Iécbé, 5. bydlisté, 6. poskytovatel zdravotnich
sluzeb (dale jen ,.zpracovdvané udaje”).

V ramci Vasi ucasti v registru nebudou provadéna zadna vysSetieni navic, nebudou pouZivany Zadné nové
nevyzkousené Iéky a sbér udaji nebude ovliviiovat zplsob Vasi Iééby. Nadale budete Ié¢en/a v souladu s béznou
klinickou praxi a podle rozhodnuti Vaseho lékafre.

Vas lékar vede zdznamy o Vasem zdravotnim stavu ziskané béhem Vasi lécby formou zdravotnické
dokumentace. Pokud se rozhodnete participovat na registru, bude lékar zadavat zpracovavané tdaje jejich prepisem
z Vasi zdravotnické dokumentace do elektronického systému registru, a to pod unikatnim ciselnym kodem (ID). Vas
IékaF Vas tak bude schopen v registru ddle identifikovat na zakladé tohoto unikatniho kédu (ID), a to pouze uZitim
klice, ktery mu umoznuje priradit unikatni Ciselny kod (ID) k Vasi fyzické osobé. Tento kli¢ ma pouze Vas lékar, kli¢ se
nemdze dostat do dispozice ani spravci OU, ani jiné teti osobé pfistupuijici do registru, ktefi Vas tak nebudou schopni
v registru identifikovat.

Spravcem osobnich Udaja, ktery urcuje Gcel a prostiedky zpracovani Vasich osobnich udajl v tomto registru
je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., spin-off spole¢nost Masarykovy univerzity (dale jen ,,MU") s vlastnickym
podilem MU, IC: 027 84 114, se sidlem Postovska 68/3, 602 00 Brno, zapsanda v obchodnim rejstiiku vedeném KS
v Brné, sp. zn. C 82448 (dale jen ,IBA“), kterd zajistuje vedeni tohoto registru z pohledu projektového a analytického.
IBA dodrZuje takova organizacni opatreni, aby byla zajisténa nejvyssi Uroven bezpecénosti, dostupnost a integrita dat.
Co se tyce vztahu k MU, je nastavena pIné transparentni kontrola ze strany MU nad veskerymi aktivitami IBA. Kromé
toho je IBA specializovana a uznavana autorita v CR ve vedeni védeckych registr(.

Odbornym garantem registru je Ceska onkologicka spoleénost CLS JEP prostiednictvim doc. MUDTr.
Alexandra Popracha, Ph.D.

Ptistup do elektronického systému registru neni verejny, je umoznén pouze spravci a v omezeném rozsahu
pfislusnému lékati v ramci zaddvani zpracovavanych dat, a to na zakladé pridélenych ptistupovych prav. Vysledky
dosazené v ramci registru budou uvefejnény 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. Zzadna
tfeti osoba Vas nebude schopna na jejich zakladé identifikovat. Data zlstavaji uloZzena v DB v nezménéné podobé po
dobu 15 let od ukonceni registru, identifikaéni kli¢ bude zlikvidovan 9 mésict po ukoncéeni registru.

Svij souhlas, ktery déle IBA ke sbéru a zpracovani udélujete, mizZete kdykoli s icinky do budoucna odvolat, a
to pfimo u spravce nebo prostfednictvim Vaseho |ékare, ktery ma pro tento pfipad pro Vas pfipraveny veskeré
potfebné dokumenty.

V souvislosti s Vasim zapojenim do registru Vam nevznikd ndrok na Zadnou odménu a stejné jako Vam
nebudou uhrazeny zadné vydaje. Jste opravnén(a) kdykoliv bez udani divodu zrusit svoji Gcast na registru, a to
pisemnou formou, pficemz Vase rozhodnuti nebude mit vliv na Vasi dalsi [écbu, stejné tak Vasi Ucast v registru mlze
kdykoliv ukoncit Vas lékafr.

V pripadé dalsich dotaz( tykajicich se zpracovani Vasich osobnich Gdajd v registru se mizZete kdykoliv obratit
na sprdvce na emailové adrese: gdpr@biostatistika.cz.
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RENIS II

Il. SOUHLAS PACIENTA S POSKYTNUTiM UDAJU DO REGISTRU A S NAHLIZENiM DO ZDRAVOTNICKE
DOKUMENTACE

Ja niZe podepsany(a):
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prohlasuiji, Ze jsem byl(a) seznamen(a) Iékafem:
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se véemi informacemi tykajicimi se sbéru a zpracovanim mych Udajd v ramci registru RENIS Il, pficemzZ vyslovné
souhlasim se zafazenim do tohoto registru.

Na zadkladé vsech ziskanych informaci, zejména vysSe uvedenych, udéluji timto spravci registru, Institutu biostatistiky
a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, Postovska 68/3, 602 00 Brno (dale jen ,IBA“), tento

souhlas se shérem a zpracovanim mych osobnich udaja,

za Ucelem védeckého a statistického Setfeni cill registru uvedenych vyse, s moznymi vystupy zpracovanych dat
predevsim ve formé védeckych publikaci, statistickych prehledi a analyz, pripadné sdruzovani dat s jinymi registry.
Soucasné timto udéluji souhlas k nahlizeni na mé Udaje garantovi registru.

Prohlasuji, Ze jsem byl(a) spravcem prostfednictvim lékare informovan(a) zejména o nize uvedenych pravech, jez mi

v souvislosti se zpracovanim mych osobnich Udaja v registru nalezi:

« pravo zadat o informace o kategoriich zpracovavanych osobnich Udajd, ucelu, dobé a povaze zpracovani a o
prijemcich osobnich udajd;

«  pravo poZadat o poskytnuti kopie zpracovavanych osobnich udajq;

« pravo pozadat pfi naplnéni podminek stanovenych relevantnimi pravnimi predpisy, aby osobni Udaje byly
opraveny, doplnény nebo vymazany, pfipadné jejich zpracovani omezeno;

«  pravo vznést namitku proti zpracovavani osobnich Udajd a pravo podat stiznost u dozorového uradu, jimz je v
Ceskeé republice Utad pro ochranu osobnich udaj(;

« pravo byt informovan o pripadech poruseni zabezpeceni osobnich Udaji a to tehdy, pokud je pravdépodobné,
Ze dany pfipad poruseni bude mit za nasledek vysoké riziko pro prava a svobody klienta.

Beru vsak na védomi, Ze spravci jsou poskytovany pseudonymni tdaje, neni schopen subjekt Gdajti identifikovat

a je povinen se zdrzet jakychkoliv ¢innosti uchovani, ziskavani nebo zpracovani dodatecnych informaci za tcelem

identifikace subjektd udaji. Spravce udaji v souladu sél. 11 GDPR a dle vy$e uvedeného nebude zajistovat

uplatnéni ¢l. 15 aZz 20 GDPR. Subjekty udaji tak nemohou vici spravci uplatiiovat prava vyplyvajici z téchto

ustanoveni. To neplati v pfipadé, kdy subjekt udajti za uéelem vykonu svych prav podle téchto ustanoveni pisemné

zmocni zpracovatele k poskytnuti dodatecnych informaci spravci, umoziujicich jeho identifikaci.

Meél(a) jsem moznost klast dopliujici otazky a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, Ze jsem

informacim a vysvétlenim plné porozumél(a), povaZuji pouceni mé osoby za dostatecné.

Udéluji timto i souhlas s nahlizenim do mé zdravotnické dokumentace vedené |Iékafem, jakoz i souhlas s potizovanim

vypist z ni, to vie v souvislosti se sbérem a zpracovanim mych osobnich Gdaji v ramci registru RENIS 11

Misto a datum podpis pacienta

Prohlasuji, Ze jsem pacienta plné informoval(a) o podstaté registru, jakoz i jeho pravech souvisejicich se
zpracovavanim jeho (osobnich) Udaji v tomto registru, jak je vyZzadovano platnymi etickymi a pravnimi normami.
Komplexni pouceni ve smyslu tohoto souhlasu jsem provedl z povéreni spravce.

Misto a datum podpis lékare
Dékujeme Vam za Vas Cas a trpélivost!
1 vytisk pro pacienta, 1 vytisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb
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