CHEGPN

Zasady ochrany soukromi v ramci registru CHOPN

Smyslem registru je souhrnné védecké hodnoceni udaji velké skupiny pacientll s onemocnénim
nazvanym chronicka obstrukéni choroba (CHOPN) prostfednictvim sbéru komplexnich informaci. U¢elem sbéru
a zpracovani Udajd v registru je systematické a dlouhodobé sledovani pacientll s touto diagndzou s cilem
analyzovat individudlni vyvoj jejich nemoci, monitorovat reakce na |écbu, v¢as detekovat eventualni vyskyt
komplikaci a pfipadné na tyto dilezité skutecnosti adekvatné reagovat. Registr obsahuje Udaje ze zdravotnické
dokumentace nezbytné pro zminény ucel.

U pacientl zahrnutych do registru nejsou provadéna zadna vysetfeni navic, nejsou pouzivany 7adné
nové nevyzkousené léky a participace na registru v Zdadném pripadé neovlivni zplsob léCby. Pacienti jsou tak po
zapojeni do registru léCeni v souladu s béznou klinickou praxi a podle rozhodnuti osetfujiciho Iékare.

Zpracovani OU se fidi nékolika zakony, predevéim pozadavky a ustanovenimi zakona ¢. 101/2000 Sb., o
ochrané osobnich Udaji a o zméné nékterych zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpisu, pfipadné s pravnim
predpisem tento zdkon nahrazujici, a v souladu s nafizenim evropského parlamentu a rady EU 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto Udaja (dale jen
~GDPR").

Udaje o |é¢bé a zdravotnim stavu pacienta jsou odetfujicim zdravotnim personalem prepisovany do
elektronického sbérného systému, a to pod unikdtnim ciselnym identifikacnim kédem (ID), které zna pouze
odetfujici 1ékaf, popfipadé jim povéteny zdravotnicky pracovnik, ktery Gdaje do registru zadava. Zadna jina osoba
pristupujici do registru nedokaze pacienty v registru identifikovat.

Veskeré zverejnéné vystupy (publikace apod.) budou souhrnné pro velky pocet pacientl a zcela
anonymni a nikdo tak nebude schopen pacienty identifikovat.

Zadavatelem a odbornym garantem registru je Ceska pneumologicka a ftizeologicka spole¢nost CLS JEP
prostiednictvim doc. MUDr. Vladimira Koblizka, Ph.D.

Provozovatelem registru, ktery zajistuje vedeni tohoto registru z pohledu organizaéniho, technického a
analytického je Institut biostatistiky a analyz, s.r.o., IC: 027 84 114, se sidlem Postovska 68/3, 602 00 Brno (dale
jen ,IBA“). IBA dodrZuje takova technicka a organizacni opatreni, aby byla zajiSténa nejvyssi Uroven bezpecnosti,
dostupnosti a integrity dat. PfedevsSim pak fizeny pristup do registru pouze uréenym osobam (pfistupujici
zdravotnicky personal, zaméstnanci IBA, zadavatel projektu), a to pouze na zakladé svych pfistupovych prav.
Vsichni zaméstnanci IBA, stejné jako oSetfujici zdravotnicky personal jsou vazani mléenlivosti. Stejné tak vsichni
zaméstnanci IBA a spolupracujici oSetfujici zdravotnici jsou fadné proskoleni a seznameni s pravidly pro
zpracovani OU formou zévaznych smérnic.

Pacient miiZe byt do registru zapojen pouze na zakladé udéleni svého vyslovného a informovaného
souhlasu se zarazenim do registru a zpracovanim svych osobnich Gdaji v rozsahu a pro ucely podrobné uvedené
v informovaném souhlasu, ktery ma k dispozici oSetfujici Iékaf.

Naopak pacient miZe svou Ucast kdykoliv a bez udani divodu zrusit odvolanim informovaného
souhlasu, aniz by toto odvolani mélo vliv na dalsi zplisob IéCby.

V rdmci registru dochazi také ke zpracovani OU spolupracuijicich 1ékafa (investigatort). OU investigator jsou
zpracovany pro ucely uvedené ve smlouvé, pro zfizeni pristupovych G¢tl a zaddvani pacientl a pro zajisténi
nezbytné komunikace z dlivodu plynulého chodu registru a vysoké kvality sbiranych dat

Ochrana Vaseho soukromi stejné jako zdravi jsou pro nas dulezZité a jsme radi, Ze spole¢né s nami hledate
cestu pro zkvalitnéni lé¢by a zdravi pacientt!
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