Informace o nakladani s osobnimi tidaji pacienti v souvislosti s registrem pacienti s roztrousenou
skler6zou (ReMuS) v Ceské republice

VaZena pani, vaZeny pane,

dovolujeme si Vas touto cestou informovat, ze IMPULS, nadaéni fond, ICO 261 69 428, se sidlem Praha 2,
Katefinska 30, PSC 128 08, zapsany v nada¢nim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil N, vlozka
325 (dale jen ,,IMPULS®), shromazduje, zpracovavd a uchovavd né€které osobni udaje (véetné¢ udaji
0 zdravotnim stavu) pacientd s roztrousenou sklerézou v registru v Ceské republice (déle jen , ReMuS®),
ato v souladu s Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni
smérnice 95/46/ES (,,nafizeni*), a dal§imi pravnimi predpisy.

Prosime, abyste si peclivé precetli predlozené informace tykajici se registru ReMusS a zpracovani osobnich udaji
V ramci tohoto registru. Pfed podpisem souhlasu se zpracovanim osobnich udaju v registru ReMuS miizete dale
uvedené informace, jakoz i etické otdzky s registrem souvisejici, prodiskutovat nejen s Vasim oSetiujicim
lékafem nebo s osobou uvedenou v kontaktnich tdajich této informace, ale i s pfateli ¢i rodinnymi pfisluSniky.

Pro¢ registr ReMusS vznikl

V fadé evropskych zemi jsou registry pacientl s roztrouSenou sklerézou (dale jen ,,RS®) vedeny jiz desitky let.
Shromazd’ovani udaju v téchto registrech probihd za ucelem ziskani informaci o Cetnosti (prevalenci), vyskytu
(incidenci) a prib&éhu RS, jejich klinickych ptiznacich, vyskytu atak RS, 16€bé RS, invalidité, pfidruzenych
chorobach a pfi¢inach umrti. Registry, ve kterych byly v zahrani¢i tyto udaje shromazd’ovany pted érou ucinné
biologické 1é¢by, dnes poskytuji cenné informace o tom, nakolik je tato 1é¢ba schopna oddalit invaliditu, zda
rozhoduje jeji v€asné zahajeni a zda prodluzuje obdobi praceschopnosti. Pravé srovnani udaji z obdobi, kdy
ucinna lé¢ba neexistovala, s udaji ze soucasného obdobi ukazuje, jak se méni kvalita Zivota diky G¢inné 1é¢bé.

ProtoZze je RS velmi variabilni, je mozné na zakladé takovych tidaji rovnéz vyhledavat faktory, které jsou
rizikové jak pro vyskyt RS samé, tak pro neefektivitu 1é¢by a rychlejsi progresi RS. Informace o prubé¢hu RS
také umoznuji platcim zdravotni péce lépe planovat finan¢ni prosttedky, které jsou nutné pro 1é¢bu této nemoci.
Informace o efektivité 1écby rovnéz pomahaji 1épe zvolit 1écbu a ptipadné ji podle potieby ménit.

V Ceské republice byly takové tidaje pred vznikem registru ReMuS pouze soudasti zdravotnické dokumentace
jednotlivych pacientll v jednotlivych zdravotnickych centrech zabyvajicich se 1écbou RS (dale jen ,,Centra
pro 1éébu RS*). Chybéla moznost jejich digitalniho zpracovani a vyuziti pro védecké ucely, které by ukazaly,
zda a jak se praxe a vysledky 1é¢by RS v Ceské republice lisi od praxe a vysledki v zahrani¢i. Dale chybély
dlouhodobé shromazd’ované tidaje, které by mohly byt periodicky zpracovavany, aby poskytly odborné i laické
vefejnosti predstavu o zavaznosti, prub&hu RS a efektu jeji 16¢by.

Proto vznikl v Ceské republice registr ReMuS. Stalo se tak diky spole¢nému usili odborné spole¢nosti (Sekce
pro neuroimunologii a likvorologii Ceské neurologické spolecnosti CLS JEP) a Nada¢niho fondu IMPULS,
ktery na sebe prevzal ukol organizace a spravy tohoto registru, véetné ziskavani finan¢nich prostfedkti na jeho
vedeni.

V registru ReMuS jsou zpracovavany jak osobni udaje pacientd s RS, ktefi jsou ¢i byli 1éCeni v Centrech
pro 1é¢bu RS (at’ konveénimi metodami 1é¢by nebo tzv. biologickou 1é¢bou), tak osobni idaje pacientl, u nichz
se zvazuje diagnoza RS, aby bylo mozné na zakladé naslednych vystupt z tohoto registru poskytovat vérohodné
statistiky o epidemiologii RS, eventudln€ o jejim rostoucim vyskytu.



Zpracovani Vasich osobnich udaji v registru ReMuS

Zpracovani Vasich osobnich udaju Nada¢nim fondem IMPULS v registru ReMuS bude probihat v souladu
S piislusnymi ustanovenimi nafizeni tak, aby Vase osobni idaje a soukromi byly chranény.

Samotné shromazd’ovani osobnich tdajui do registru ReMuS pak bude probihat na zakladé Vasich pravidelnych
navstév v Centrech pro 1écbu RS a nebude pro Vas predstavovat zadny nadbyteény Cas straveny u 1ékate, zadné
vydaje a nebudou po Vas vyzadovany ani zadné zvlastni aktivity.

Ucel a pravni zaklad shromaZd’ovani, zpracovavani a uchovavani osobnich tudaji

V registru ReMuS budou Vase osobni tdaje shromazd’ovany, zpracovavany a uchovavany pro nasledujici ucely:

e sledovani vyskytu onemocnéni RS,

e vyhodnoceni epidemiologické situace, tzn. informace o ¢etnosti, vyskytu a prubéhu RS, jejich
klinickych pfiznacich, vyskytu atak RS, 1é¢bé RS (v¢etné informaci o u¢innosti 1é¢ivych piipravki),
invalidité, pridruzenych chorobach a pti¢inach umrti,

e poskytovani vystupti pro sledovani nakladt a efektivity zdravotni péce a 1é¢ivych ptipravki,

e vyhodnocovani informaci pro platce zdravotni péce, dalsi vetejné instituce, vyrobce 1é¢ivych ptipravki,

e vyhodnocovani zavaznosti RS a jejich socioekonomickych dopadi, a

e védecké a statistické ucely.

Pravnim zakladem pro zpracovani Vasich osobnich udajti v registru ReMusS je Vas souhlas.

Rozsah shromaZd’ovanych, zpracovavanych a uchovavanych osobnich idaja

Nadaéni fond IMPULS shromazd’uje, zpracovava a uchovava v registru ReMuS Vase osobni udaje pouze
V rozsahu nezbytném k naplnéni vyse uvedenych ucelti zpracovani osobnich tdaji. Aby nedoslo ke ztraté vztahu
mezi osobnimi Udaji v registru ReMuS a pacientem a nasledné ztraté védecké vypovidajici hodnoty registru
ReMusS, je nezbytné v registru ReMuS vedle osobnich tidaji souvisejicich se samotnou RS (v¢etné zvlastni
kategorie osobnich daji) zpracovavat i Vase zakladni identifikacni a kontaktni udaje a nékteré dalsi udaje,
a to prave proto, aby byla zachovana dohledatelnost jednotlivych pacientl (napiiklad pfi st€hovani).

Rozsah téchto tdaju se piilis nelisi od Gdaji doposud zaznamendvanych ve Vasi zdravotnické dokumentaci. Jde
tedy pouze o ¢aste¢nou soustavnou digitalizaci toho, co bylo jiz soucasti Vasi zdravotnické dokumentace.

Kdo a jakym zpiisobem zpracovava osobnich udaje

Vase osobni udaje budou v registru ReMuS shromazd’ovany, zpracovavany a uchovavany Nada¢nim fondem
IMPULS, a to manualn¢ i automatizovan¢ jednak jeho vlastnimi pracovniky, jednak s pomoci Vaseho Centra
pro lécbu RS (Vasi nemocnice) a technického zpracovatele.

Pti zapojeni VaSeho Centra pro 1é¢bu RS i technického zpracovatele budou Vase osobni idaje zpracovavany
na zaklad¢ smlouvy o zpracovani osobnich idaji uzaviené mezi Nadacnim fondem IMPULS a pfislusnou
nemocnici (jakozto provozovatelem Centra pro 1é¢bu RS) nebo technickym zpracovatelem a pii respektovani
pfislusnych ustanoveni nafizeni a dalsich relevantnich pfedpist.



Doba zpracovavani osobnich udaja

Vase osobni udaje budou v registru ReMuS zpracovavany a uchovavany v zakdédované formé po dobu Vaseho
zivota, nebot’ pouze na zakladé dlouhodobého vyhodnocovani muze dojit k naplnéni Gcell jejich zpracovani
a jen takové sledovani miize pfinést nejvice informaci o prubehu RS, efektivite jeji 1écby a potiebach pacientti
s RS.

V piipadée odvolani Vaseho souhlasu se zpracovanim osobnich udajt, piipadné po Vasi smrti, budou Vase osobni
udaje vregistru ReMuS anonymizovany, tj. z registru budou odstranény tyto Vase osobni udaje: jméno,
pfijmeni, bydlisté, rodné &islo; zbylé tidaje budou v registru ReMuS nadale zpracovavany a uchovavany,
nicméné jiz nebude mozné tyto Gdaje prifadit k Vasi osobé.

Zabezpeceni VaSich osobnich udaji v registru

Nadacéni fond IMPULS, stejn¢ jako Centra pro 1écbu RS a technicky zpracovatel, ktefi se na zpracovani Vasich
osobnich tdaji pro registr ReMuS podileji, chrani Vase osobni udaje v registru ReMuS pfed neopravnénym
nebo nahodilym pfistupem, pied jejich zménou, zniCenim ¢i ztratou, neopravnénymi pienosy ¢i pfed jinym
neopravnénym zpracovanim ¢i zneuzitim. Nepovolanym osobdm nebude v zadném pfipadé umoznén pfistup
k Vasim osobnim udajam.

Nadaéni fond IMPULS zaroven chrani osobni tidaje Vami poskytnuté prosttednictvim Centra pro 1é¢bu RS tim,
ze provede jejich zakddovani tak, aby pii dal§im védeckém zpracovani osobnich tdajt v registru ReMusS nebylo
mozno uvadét Vase jméno, piijmeni, rodné ¢islo ani bydliste.

Vystupy z registru ReMuS

Vystupy z registru ReMuS budou poskytovany pouze na zakladé¢ konkrétni odivodnéné zadosti naptiklad
védecké instituce, zdravotni pojistovny, ministerstva zdravotnictvi, vyrobce 1é¢ivych ptipravkt apod. Vystupy
z registru ReMuS budou poskytovany v agregované anonymizované podobé¢ (tzn. nebudou poskytovany zadné
konkrétni osobni udaje).

O zpfistupnéni agregovanych anonymizovanych udaji bude vzdy rozhodovat komise slozend ze zastupcl
Nadaéniho fondu IMPULS, ¢leni odborné spolecnosti (Sekce pro neuroimunologii a likvorologii Ceské
Neurologické spole¢nosti CLS JEP), zastupct pacientskych organizaci a vetejnych instituci v oblasti ochrany
vetejného zdravi.

Mimo registr ReMuS nebudou nikdy poskytovany osobni tidaje individualnich pacienti (tj. nebude mozné

prifadit zptistupniované udaje ke konkrétnimu pacientovi).

Zpracovani osobnich tidaji na izemi Ceské republiky

Zpracovani Vasich osobnich tidajii v registru ReMuS probiha ze strany IMPULSU na tizemi Ceské republiky.

Pravo pristupu k osobnim tidajim a ochrana Vasich prav

Dovolujeme si Vas timto informovat, Ze Nada¢ni fond IMPULS pii shromazd’ovani, zpracovavani a uchovavani
Vasich osobnich udaji v registru ReMuS dba v plném rozsahu ochrany VaSich prav tak, jak vyplyvaji
z ptislusnych ustanoveni nafizeni.



Na zékladé povinnosti stanovenych nafizenim bychom Vas timto soucasné radi poucili o Vasich pravech
vyplyvajicich z tohoto nafizeni.

Mate pravo na piistup k osobnim udajim, které o Vas v registru ReMuS zpracovavame. Pozadate-li nas
o informaci o zpracovani VaSich osobnich udajii, poskytneme Vam bez zbyte¢ného odkladu informaci
o osobnich udajich, které o Vasi osob¢ v registru ReMuS zpracovavame. Tuto informaci Vam (na Vasi zadost)
poskytneme jedenkrat za bézny rok bezplatné. Za ptipadné dals$i kopie Vam budeme uctovat thradu vécnych
nakladda.

Pokud zjistite, ze jsou o Vés v registru ReMuS zpracovavany nepiesné, neuplné nebo nespravné udaje, mate
pravo pozadovat jejich opravu nebo doplnéni. Upozoriiujeme Vas, Ze s ohledem na povahu a pravni zaklad
zpracovani VasSich osobnich dajii nelze uplatiiovat pravo vznést namitku proti zpracovani Vasich osobnich
udaju a pravo na prenositelnost osobnich udajt.

Pokud uplatnite pravo na vymaz Vasich osobnich daji nebo odvolate Vas souhlas se zpracovanim osobnich
udaji, budou Vase osobni tdaje anonymizovany a dale zpracovavany v anonymni podobé pro védecké
a statistické ucely.

Pokud se domnivate, ze Nadac¢ni fond IMPULS provadi zpracovani Vasich osobnich tudaji v rozporu
s prislusnymi pravnimi pfedpisy, zejména s nafizenim, mizete se obratit se svou stiznosti na Utad pro ochranu
osobnich udaji, Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7 (https://www.uoou.cz/).

Povérenec pro ochranu osobnich udaju

Pro zajisténi souladu zpracovani Vasich osobnich tidaji jmenoval Nadaéni fond IMPULS povétence pro ochranu
osobnich udaji. Povéfenec plni povinnosti stanovené nafizenim, zejména poskytuje poradenstvi Nadacnimu
fondu IMPULS a zaméstnanctim Nadaéniho fondu IMPULS, ktefi provadéji zpracovani osobnich udajii o jejich
povinnostech, monitoruje soulad zpracovani s nafizenim a dal§imi pfedpisy, poskytuje poradenstvi na vyzadani
a plni dal$i povinnosti stanovené nafizenim. Na povéfence se miZete obracet se svymi dotazy, stiznostmi
a pripominkami tykajicimi se zpracovani a ochrany VasSich osobnich tdaji, a to prostfednictvim e-mailové
adresy poverenec@nfimpuls.cz.

Vase ucast v registru ReMuS

Rozhodnuti o udéleni Vaseho souhlasu se shromazd’ovanim, zpracovavanim a uchovavanim Vasich osobnich
udaji v registru ReMuS je Vasim svobodnym a dobrovolnym rozhodnutim, které bude respektovano jak
Nadac¢nim fondem IMPULS, tak personalem Centra pro lécbu RS a nikterak neovlivni Vasi zdravotni péci
a pribéh Vaseho dalsiho 1éceni.

S udélenim souhlasu a poskytnutim Vasich osobnich udajt k jejich shromazd’ovani, zpracovavani a uchovavani
v registru ReMusS neni spojena zadna odména a ani nebudete mit z takového poskytnuti zadny pfimy prospéch.
Informace ziskané na zakladé zpracovani Vasich osobnich udaji k vySe popsanym tcéelim vSak nepochybné
prispéji k lep§imu porozuméni RS, coz mize vést ke zlepSeni kvality zdravotni péce o vSechny pacienty s RS,
véetné Vas.

Pro Vase potfeby Vam bude vydan stejnopis této informace a souhlasu se zpracovanim osobnich udajt.

Jiz udéleny souhlas se zpracovanim osobnich udaji mizete kdykoliv odvolat pisemnym prohlaSenim
adresovanym Nada¢nimu fondu IMPULS, pifipadné Vasemu lékafi, nebo ustnim sdélenim Vasemu oSetiujicimu
Iékati v Centru pro 1écbu RS, ktery takové sd€leni pisemné zadokumentuje. V ptipadé odvolani souhlasu
se zpracovanim Vasich osobnich udaji budou Vase osobni udaje anonymizovany.


https://www.uoou.cz/
mailto:poverenec@nfimpuls.cz

Etické aspekty

Drive, nez udélite souhlas se zpracovanim Vasich osobnich udaji v registru ReMuS, bude Vam lékai Centra
pro 1é¢bu RS k dispozici a zodpovi vSechny Vase otazky tykajici se tohoto registru. S dal§imi dotazy k registru
ReMuS (napt. k opodstatnéni zpracovavat osobni daje pacientli v registru, k védeckym aspektim registru
apod.), se mlizete se obratit na vedouCs CENTIa ...........vvviirii ittt

Etické aspekty registru ReMuS byly schvaleny Etickou komisi ..........c..ocociiiiiiiii..
AN o, Pokud byste méli jakékoli pochybnosti nebo otazky stran etickych zalezitosti,
mizete kontaktovat pfedsedu Eticke komise ..o

Kontaktni idaje

V ptipadé jakychkoli dal$ich otazek &i potieby informaci ohledné nakladani s Vasimi osobnimi tdaji v registru
ReMuS Nada¢nim fondem IMPULS prosim kontaktujte:

Mgr. Jana Vojackova, MBA
projektova reditelka registru ReMuS
Tel: 604 232 583

email: janavojackova@gmail.com

IMPULS, nadaé¢ni fond
Katefinska 30, 128 08 Praha 2



