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INFORMOVANY SUHLAS PACIENTA

s registraciou klinickych udajov v registri Idiopatické pltucnej fibrézy (EMPIRE)

Povaha a ucel registra Idiopatickej plticnej fibrézy (IPF) - European MultiPartner IPF REgistry

Register EMPIRE (European MultiPartner IPF REgistry) vznikol v roku 2014 na zaklade databdaze ¢eského
registru IPF (fungujuceho od roku 2012) ako neintervencna medzindrodna multicentricka databaza
pacientov s diagnézou idiopatickej plucnej fibrézy (IPF) v Centrdlne a vychodnej Eurépe (CEE). Ciefom
registra je hodnotenie incidencie, prevalencie a uUmrtnosti pacientov s idiopatickou plicnou fibrézou
v regiéne Strednej a vychodnej Eurdpy a stanovenie zakladnych charakteristik pacientov s touto
diagnézou. Cennym uUdajom, sledovanym v ramci registra, su informacie o liecbe pacientov v rdmci
daného regionu.

Register EMPIRE vedie Masarykova univerzita (Sidlo: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno IC:
00216224) pod zastitou Ceskej pneumologickej a ftizeologickej spolo¢nosti Ceskej lekarskej
spoloénosti J. E. Purkyné (CLS JEP). SU v fiom sledované vysledky diagnostickych vy$etreni, informécie
o liecbe a dalej priebezné informacie o zdravotnom stave pacientov trpiacich idiopatickou pltcnou
fibrézou. Zmyslom registra je suhrnné vedecké zhodnotenie Udajov velkej skupiny pacientov s
idiopatickou plicnou fibrézou. U&elom registra je nahromadenie €o najvacdieho mnoistva dat
tykajucich sa liecCby idiopatickej pltucnej fibrézy a naslednd podrobna vedeckd analyza dat.

Data z registra su vysoko cenné a mozu byt vyuZité pre nabor pacientov do novych klinickych stadii
suvisiacich s liecbou IPF. Data mozu byt tiez nasledne vyuzitelné pre farmaceutické spoloénosti aj
platcov zdravotnej starostlivosti. V neposlednom rade mozZno v radmci registra realizovat aj tzv.
Investigatorom (lekdrom) iniciované studie, ktoré su jedinecnou platformou pre klinicky vyskum tejto
choroby.

Primarny ciel vyskumu
¢ Odhad incidencie, prevalencie a mortality (dvojrocné a celkové) IPF v Strednej a vychodnej Eurépe
Sekundarny ciel vyskumu:
 Popis zakladnych charakteristik (napr. vek, pohlavie, rizikové faktory a pod.) pacientov s IPF
Terciarne ciele vyskumu:
* Popis redlnej klinickej praxe pri IPF v zi¢astnenych krajinach Strednej a vychodnej Eurdpy:
o Diagnosticky algoritmus
o SpoOsoby liecby a manaiment pacientov s IPF
o Vysledky liecby (odpoved na liecbu, celkové preZivanie) a kvalita Zivota
o Vyutitie zdrojov
¢ Stanovenie poctu pacientov vhodnych pre nadbor do klinickych studii.

Rozsah zbieranych tdajov a doba spracovania

Register predpokladd zber klinickych GUdajov zo zdravotnej dokumentacie, ktora je vedena
poskytovatelom zdravotnych sluzieb v suvislosti s ochorenim idiopatickej pfucnej fibrézy. V registri sa
dalej u jednotlivych pacientov eviduje ich pohlavie, vyska, vdaha, mesiac a rok narodenia, rasa,
zdravotna poistoviia a meno oSetrujuceho lekara. V pripade, Ze sa v registri objavuje cely datum
narodenia a inicialy pacienta, budu z registra vymazané najneskor k 1.1.2019.
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Pripadné vysledky projektu budu uverejiované len suhrnne, pre velké skupiny pacientov, nie
konkrétne pre jednotlivych pacientov. Totoznost pacienta nebude nikdy zverejnend ani postupena
mimo poskytovatela zdravotnych sluzieb.

Jedna sa o dlhodoby retrospektivny register. Mozno ocakavat, ze data budu zbierané a spracovavané
dlhodobo, v horizonte desiatok rokov. Presny koniec zberu dat nemozno v danej chvili uréit. Data, ktoré
prestanu byt relevantné pre vyskum, budi okamzite vymazané. Relevantné data zostavaju ulozené v
registri v nezmenenej podobe po dobu 15 rokov od ukondenia registra, identifikacny klu¢, podla
ktorého je mozné uréit konkrétneho pacienta poskytovatel zdravotnych sluZieb zlikviduje do jedného
roka po ukonceni registra.

Garancia ochrany prav pacienta

V ramci zberu Udajov do registra nie su vykonané Ziadne vySetrenia naviac a nie su pouzivané Ziadne
nové neotestované lieky. Spatny zber dat o priebehu liecby pacienta nijak neovplyvni spésob jeho
liecby.

Pristup do elektronického systému registra nie je verejny, je umozneny len spravcovi a vobmedzenom
rozsahu prislusnému lekdri v rdmci zaddvania spracovavanych dat, a to na zdklade pridelenych
pristupovych prav.

Data su spracovavané vyhradne na zaklade suhlasu pacienta s ich spracovanim.




WERSZy,

lM] ’@) IBA EMPIRE

Aana ¥

\ SVw.,

Suhlas pacienta so spracovanim osobnych tudajov

Register obsahuje vyhradne pseudonymizované a anonymizované data, ktoré su dobre chranené proti
zneuzitiu. Data o priebehu liecby nie su nikdy spracované bez suhlasu pacienta. Preto si Vas
dovolujeme poziadat o poskytnutie pisomného sthlasu so zberom a spracovavanim vys$sie uvedenych
Udajov o Vasej lieCbe na vyskumné ucely. Suhlas je dobrovolny a jeho neudelenie nema vplyv na
poskytovanu lieCebnu starostlivost. Sthlas mézete kedykolvek bez udania dévodu odvolat a data o
Vasej lieCbe budu z registra vymazané.

Svojim podpisom niZsie potvrdite, Ze suhlasite, aby V4s poskytovatel zdravotnych sluzieb (zdravotnicke
zariadenie) zadal relevantné Udaje o priebehu Vasej liecby do centrdlneho registra idiopatickej pltucnej
fibrézy (EMPIRE) a s tym, aby Masarykova univerzita (MU) tieto Udaje dalej spracovavala pre ucely
vyskumu idiopatickej plucnej fibrézy. Masarykova univerzita je spravcom vsetkych dat v registri. Vase
data nebudu predavané Ziadnej dalSej osobe.

Masarykova univerzita aj poskytovatelia zdravotnickych sluZieb reSpektuju prisne pravidla ochrany
osobnych tGdajov (v CR v stlade so zdkonom €. 101/2000 Sb. o ochrané osobnich tdajd a Obecnym
narizenim o ochrané osobnich udajl).

Masarykovej univerzite su Udaje o liecbe pacientov odovzddvané bez identifikacnych udajov daného
pacienta pod kdédom, ktory nie je Masarykova univerzita schopna desifrovat. Pacienta mdze vo
vynimocnych pripadoch identifikovat poskytovatel zdravotnych sluzieb. Méze tak urobit iba v
pripadoch zdévodnitelnych pre zachovanie bezpecnosti pacienta. Identifikacné Udaje pacienta vsak ani
v tychto zdvaZnych pripadoch neopustia zdravotnicke zariadenie a identita pacienta pod kédom
nebude Masarykovej univerzite odhalena.

Sifrovanie MU neovplyvni schopnost poskytovatelov zdravotnych sluzieb viest zdravotnicku
dokumentiéciu a poskytovat Vam starostlivost. Spracovanie Udajov v registri Vam nezaklada Ziadny
zaviazok a nespdsobi Vam Ziadnu ujmu. Udaje z databazy nebudi vyuZité k ponutkaniu akychkolvek
produktov ¢i sluzieb. Vzhladom na skutocnost, Ze sa jedna o dlhodoby Statisticky zber, nemozno vopred
odhadnut, ako dlho budl zaznamenavané data archivované a spracovavané v registri. Potom, ¢o
pominie ich vyznam pre vyskumné zamery budl data zmazané. Data o Vasej liecbe MU nikdy
neodovzdd inym osobam.

Svoj suhlas so spracovanim osobnych Gdajov méate pravo odvolat, bez akéhokolvek dopadu na Vasu
dalsiu liecbu. Odvolanie suhlasu mozZete urobit jednoduchym pisomnym oznamenim Vasmu
poskytovatelovi, ktory ako jediny subjekt moze identifikovat, pod akym kdédom sa vyskytuju udaje
prave o Vasej lieCbe. Poskytovatel vyuZije svoje prihlasovacie Udaje a zmaZe Udaje spojené s Vasim
kédom priamo z registru.

Mate tieZ pravo na informacie o tom, aké osobné Udaje o Vas MU alebo poskytovatel zdravotnickych
sluZieb uchovava a za akym Ucelom ich zbiera. Mate pravo na opravu ¢i zmazanie akychkolvek dat,
ktoré sa tykaju Vasej osoby. S velkou pravdepodobnostou viak dostanete informaciu, Ze MU nie je
schopna z velkého siboru anonymnych alebo pseudonymnych Udajov identifikovat Gdaje prave o Vasej
liecbe.

Mate pravo kedykolvek kontaktovat MU alebo svojho poskytovatela zdravotnych sluzieb. V pripade
otazok ohfadom spracovania dat na vyskumné Gcely alebo v otdzkach opatreni, ktoré MU vykonava v
zdujme ochrany Vasich osobnych Udajov, sa prosim obratte na kontaktné Gdaje uvedené na webovych
strankach http://empire.registry.cz/. Udaje o Vasej lie¢cbe nebudi odovzdavané mimo hranice EU.
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Prehlasenie pacienta

ddvam piny a vedomy informovany suhlas k tomu, aby méj poskytovatel' zdravotnych sluzieb
......................................... zbieral a spracovaval data tykajtice sa priebehu mojej liecby idiopatickej
pltcnej fibrozy.

Prehlasujem, Ze som C(ital(a) text na predchadzajucich stranach tohto dokumentu, Ze som mu
porozumel(a) a pripadné nejasnosti mi boli vysvetlené.

Svojim podpisom ddvam na vedomie, Ze suhlasim s tym, aby ddta o mojej liecbe boli mojim
poskytovatelom zdravotnych sluZzieb anonymizované/pseudonymizované a nasledne odovzdané
Masarykovej univerzite, ICO: 00216224, ktord tymto opraviiujem k tomu, aby moje data dalej
spracovavala na vyskumné ucely popisané vyse.

Suhlasim s tym, aby boli ddta o mojej liecbe pouzité na vyskumné tcely pre vyskum idiopatické plucnej
fibrézy a suvisiacich ochoreni. Som informovany(a) o skuto¢nostiach, Zze mam pravo pozadovat od
spravcu pristup k svojim osobnym udajom, ich opravu alebo vymazanie, pripadne obmedzenia
spracovania, a namietat voc¢i spracovaniu, ako aj o existencii mbjho prava na prenosnost Udajov a prava
byt informovany o pripadoch porusenia zabezpedenia osobnych Gdajov. Som si vedomy, ze mdzem
tento suhlas kedykolvek odvolat a tiez, Ze mam pravo podat staznost u dozorného uradu.

Som si vedomy, Ze v pripade otdzok na sp6sob vedenia registra sa mdzem obratit na svojho
poskytovatela zdravotnickych sluzieb alebo priamo na pracovisko Masarykovej univerzity na adrese:
Institut biostatistiky a analyz Lekarskej fakulty MU, Kamenice 126/3, 625 00 Brno, Tel .: ( +420) 549 49
4352.

Po tomto oboznameni si nie som vedomy (a) Ziadnych dévodov, ktoré by méjmu suhlasu s registraciou
dat branili a dobrovolne suhlasim s registraciou klinickych dat v registri idiopatickej plucnej fibrézy -
EMPIRE.

Podpis pacienta Datum

S pacientom som s pomocou tohto dokumentu vsetko prediskutoval(a). Som presvedceny(a), Ze som
pacienta informoval(a) Uplne o podstate projektu, ako je vyZadované platnymi etickymi a legislativnymi
normami a predam pacientovi jedno vyhotovenie podpisaného a datovaného informovaného suhlasu.

Osetrujuci lekar - meno a podpis Datum




