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INFORMACE PRO PACIENTA A INFORMOVANY SOUHLAS
S POSKYTNUTIM UDAJU

do registru nemocnych s myelodysplastickym syndromem MyDyS

I INFORMACE PRO PACIENTA PRED POSKYTNUTIM SOUHLASU

Vazend pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vas pozadat o poskytnuti pisemného souhlasu se sbérem a zpracovavanim klinickych
a laboratornich dat tykajicich se Vaseho krevniho onemocnéni.

Myelodysplasticky syndrom (dale jen MDS) je onemocnéni krvetvorby. Vyskytuje se nejcastéji v
dospélém véku ve vysSich vékovych kategoriich. Podstatou onemocnéni je porucha ,vyzravani”
krevnich bunék v kostni dreni, jejiz disledkem je Gbytek krvinek v krvi. Prilbéh choroby muze byt mirny,
vyZadujici jen sledovani, jindy se mUzZe porucha krvetvorby rychle horsit a vyzaduje specifickou 1écbu.
Stale se hledaji nové a ucinnéjsi zplsoby IéCby, které by pacientim s touto chorobou prodlouzily a
zkvalitnily Zivot.

V soucasné dobé pro lé¢bu MDS je k dispozici stale vice riznych lé¢ebnych pfistup(, u kterych je nutné
sledovat Ucinnost a bezpecnost vramci béziné klinické praxe. Z téchto divodl je velice Zadouci
prabézné vyhodnocovat klinicky pribéh a vysledky 1é¢by nejen kazdého jednotlivého pacienta, ale i
celych soubord nemocnych. Z vysledkl analyz ziskanych dat je pak moZné upravovat 1éCbu nejen na
individualni Urovni, ale rovnéz vytvaret doporuceni smérujici ke zlepSeni diagnostiky, monitorovani a
|é¢by nemocnych v ndrodnim méfitku. Za ucelem vyse uvedeného byl vytvoren celondrodni klinicky
registr nazvany MyDyS, jeho? spravcem je CZECH MDS GROUP z.s., IC: 228 32 912, se sidlem U
Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha — Nové Mésto, (podrobnéjsi informace na www. mdsgroup.cz).

Co je MyDyS registr? Registr slouZi ke sbéru a vyhodnocovani zakladnich udajli o pacientovi, jako jsou
jeho vék, pohlavi, pfedchozi choroby pacienta, tdaje o onemocnéni MDS a jeho priibéhu, zahrnuje déle
Udaje o lécbé a pripadnych komplikacich Ié€by. Data se uchovavaji v pocitacové databazi, ktera spliuje
pFisné bezpe&nostni pozadavky dle platné legislativy CR a nafizeni GDPR (General Data Protection
Regulation - Obecné natizeni EU na ochranu osobnich udaj). Registr MyDyS slouzi k védeckym ucellim,
k rozsifeni znalosti o vyskytu MDS a zptisobech jeho lé¢by. Udaje predavané do registru MyDyS jsou
anonymizovany, tedy zpracovavané udaje jsou vedeny pod unikatnim kédem.

Dovolujeme si Vam nabidnout vstup do projektu MyDyS registr, protoZe i Vly jako pacient miZete do této

databdze prispét informacemi, které by v budoucnu mohly pomoci zlepsit diagnostiku a lIé¢bu tohoto
onemocnéni.

Jak je MyDyS registr organizovan? Tento projekt je organizovan CZECH MDS GROUP z.s. Data jsou
uloZena a zabezpecena v Institutu biostatistiky a analyz Masarykovy Univerzity Brno. Do projektu
MyDyS registru je zapojena vétsina specializovanych hematologickych pracovist z Ceské republiky a to
se souhlasem pftislusnych Etickych komisi.

Rozhodnete-li se pro Ucast v evidenci MyDyS registru, budou informace ziskané béhem Vaseho
klinického osetfeni zaznamendny a zaevidovany Vasim oSetfujicim Iékafem nebo jim povéfenym
pracovnikem v elektronické formé do databaze registru. Nebudete muset absolvovat Zadna specialni ¢i
doplnikova vysSetteni. Vas fyzicky stav bude hodnocen obvyklym zplsobem a nebudete vystaveni
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zadnym dalsim nepfijemnostem. Jedinym cilem registru je sledovat a shromazdovat informace.

Je moiné odstoupit z evidence v registru? Vase Ucast v projektu MyDyS registru je zcela dobrovolna.
MuZete ji odmitnout, stejné jako miZete jiZ pfijatou Ucast kdykoliv a bez uvedeni divodu prerusit. Vase
rozhodnuti ukoncit ucast v tomto projektu neovlivni Vam dale poskytovanou lékarskou péci. V pfipadé,
Ze odstoupite z ucasti v MyDyS registru, neni mozné dale zadavat Zadné nové informace o Vas do
databaze. Lékar nebo povérend osoba, zodpovédna za presnost a kvalitu Vasich zaznam( v MyDyS
registru, da pokyn k uzamdceni Vasich zaznamu. Pokud se rozhodnete v budoucnu znovu souhlasit se
svoji ucasti v MyDyS registru, budete vyzvani podepsat aktualizovany formuldf Informovaného
souhlasu. Nezbytnym predpokladem pro Vas vstup do MyDyS registru je podpis Informovaného
souhlasu.

Jsou informace zadavana do registru diivérné? Ano, se viemi informacemi bude nakladano v souladu
s platnymi pravnimi predpisy mj. zdkonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajd a v souladu
s nafizenim GDPR.

Pfistup do elektronického systému registru neni verejny, je umoznén pfislusnému lékafi nebo
povéfenému zdravotnimu pracovnikovi v ramci zaddvani zpracovdvanych dat, a to na zakladé
pridélenych pfistupovych prdv. Vy jako pacient vlastnite sva data a svym souhlasem opraviujete svého
osSetfujiciho Iékare k jejich zaddvani z Iékarské dokumentace do elektronické databaze MyDysS registru.
V databazi MyDyS registru se nikde nevyskytuji Vase osobni Udaje jako jméno, rodné Cislo, adresy a
podobné, podle kterych by Vas bylo mozno identifikovat. Do databaze se zadavaji jako identifikacni
Udaje: Vase inicialy, rok narozeni, pohlavi. Dalsi data jsou hodnoty laboratornich vysetteni, terapie a
aktudlniho stavu. Vase data jsou zbavena osobnich Udajl a jsou zcela anonymni. Jediny, kdo bude znat
Vasi totoznost je Vas oSetfujici |ékar, pripadné jim povérend osoba, ktera data zaddva z Vasi lékarské
dokumentace, nebo spravnost a presnost zadanych dat kontroluje. Vase anonymita je zajiSténa
vytvorenim osobniho identifikacniho Cisla (ID), které nahradi jméno pacienta. Data zlistanou uloZena v
databazi v nezménéné podobé po dobu 15 let od ukonceni registru. Data ziskana z VasSich lékarskych
zdznamU budou pouZzita vyhradné ke statistickému zpracovani. Vysledky dosazené v ramci registru
budou uvefejnény anonymné v souhrnné podobé pro velké skupiny pacient(, nikoli konkrétné pro Vasi
osobu.

Uc&ast v MyDyS registru pro Vas nebude znamenat #4dné dodatecné vydaje. Testy a postupy souvisejici
s MyDyS registrem jako akademickym projektem jsou hrazeny z grant(. Jako dobrovolnikovi Vam za
Ucast v tomto projektu nebude naleZet zdadna odména.
Odpovédi na dalsi otazky. Pokud budete kdykoliv potfebovat jakékoliv dalsi informace tykajici se
MyDyS registru, kontaktujte svého osettujiciho Iékare.
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INFORMACE PRO PACIENTA A INFORMOVANY SOUHLAS
S POSKYTNUTIM UDAJU

do registru nemocnych s myelodysplastickym syndromem MyDyS

Il. INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA:

prohlasuji, Ze jsem byl(a) sezndmen(a) se vSemi informacemi tykajicimi se sbéru a zpracovanim mych
Udaja v ramci registru MyDyS, pficemz vyslovné souhlasim se zafazenim do tohoto registru.

Na zakladé vSech ziskanych informaci, udéluji timto souhlas se shérem a zpracovanim mych udajti za
ucelem védeckého a statistického hodnoceni v ramci registru MyDyS, s moznymi vystupy zpracovanych
dat predevsim ve formé védeckych publikaci, statistickych prehled( a analyz, pfipadné sdruzovani dat
s jinymi registry, a to jak na narodni tak i na mezinarodni Urovni.

Mél(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 opravnénym osobdam s nahlizenim do mé zdravotnické dokumentace vedené
|ékarem, jakoZ i souhlas s pofizovanim vypisi z ni, to vSe v souvislosti se sbérem a zpracovanim mych
klinickych udaj v rdmci registru MyDyS. Pti zafazeni do registru budou moje osobni data uchovana s
plnou ochranou davérnosti dle platnych zékont CR.

Prohlasuji, Ze jsem cetl(a) text tohoto dokumentu, Ze jsem mu porozumél(a) a pripadné nejasnosti mi
byly vysvétleny. Byl(a) jsem informovan(a), Ze data jsou pravidelné analyzovana a prezentovana, a Ze
rovnéZ tento proces je plné anonymizovan. S moji Ucasti ve studii neni spojeno poskytnuti zadné
odmény.

Obdrzel jsem datovany stejnopis této Informace pro pacienta a formulare Informovaného souhlasu
pacienta.

(Datum a podpis osettujiciho Iékare)

Tento informovany souhlas je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZ jeden obdrZi pacient a druhy
informujici Iékar. Pro potreby ostatnich oprdavnénych subjekti se poskytuje (lékafem potvrzend) kopie
tohoto dokumentu.
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